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instrumentet, forarsage personskade eller endog dgdsfald.

"FORSIGTIG" angiver, at brug eller forkert brug af instrumentet kan forarsage et problem, sdsom funktionsfejl,

ikf "ADVARSEL" angiver en seerligt farlig situation. Manglende overholdelse af instruktionen kan beskadige
@ 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. Sgrg for, at du bruger den seneste version, ved at logge ind pa
Axess Vision Technologys website https://www.tsc-group.com/endovision/ eller kontakte lokal repraesentant.

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 spgrgsmal eller kommentarer til denne vejledning, kan
du kontakte os og fa yderligere oplysninger.

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

Folg 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 hjalp af en monitor (Screeni™) og til at blive brugt sammen
med tilbehgr og instrumenter til endoterapi.

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

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

1.3 Brugervejledning

Dette videobronkoskop er udelukkende beregnet til brug i et hospitalsmiljg.

Tilbehgr og instrumenter til endoterapi

Et endoskopisk instruments effektive leengde bgr vaere mindst 30 cm lzengere end endoskopets effektive leengde.

Mindste kompatible Mindste kompatlblt.e dobbelt Maksimumstgrrelse af
Model lumen endobronkialtube- ..
endotrakealtube-stgrrelse endoterapiinstrumenter
storrelse
Broncoflex Agile >5,0 mm >35 Fr <1,2 mm
Broncoflex Vortex >6,0 mm >41 Fr <2,6 mm

Patientpopulation

Broncoflex kan kun bruges til voksne patienter.
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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 stgrrelsesbestemmelse. Kvantitativ stgrrelsesbestemmelse kan medfgre ungjagtige resultater, fordi
enhedens geometriske forvraengning 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 udfgre bronkiale endoskopiprocedurer under
ansvar af den laege, som star for patientens undersggelse.

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

I 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 pagaldende 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.

Personalet skal veere opmarksom pa mulige risici og personskader i forbindelse med endoskopiske procedurer, primaert:
perforering, blgdning og infektion.

1.6 Advarsler og A forholdsregler @

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

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

Kontrollér altid udigbsdatoen pa Broncoflex-etiketten fgr brug.

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

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

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

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

Skaerende 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.

Fgr 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.

> B B BBEEP B PP

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

10030512-G_23/04 4



Der er risiko for personskade pa patienten eller skade pa Broncoflex under indfgring eller fjernelse af tilbehgr i
eller fra arbejdskanalen, ndr udbgjningszonen ikke er lige, og udbgjningshandtaget ikke er sluppet.

Det er ikke tilladt at @ndre pa eller reparere Broncoflex.

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

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

Den lysende del pa endoskopets distale ende kan udstrale varme. Leengerevarende kontakt med slimhinden kan
forarsage skader (skader pa vaev eller koagulation). Leengerevarende 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.

Segrg for at have et tilsvarende backupsystem, sa proceduren kan fortsaette i tilfaelde 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 ifglge en laeges
ordination.

SICIICICECIIS N>l

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

2.1 Produktbeskrivelse

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

Systemets komponenter

Bronkoskoper
Indfgringstubens Arbejdskanalens
Varekode Beskrivelse udvendige diameter indvendige Farvekode
(mm) diameter (mm)
Orange
Broncoflex Min.: 5,4 . /
10030001 Vortex Maks.: 5,6 Min.: 2,8 H o o P ,
Gra
Broncoflex Min.: 3,6 .
20030001 Agile Maks.: 3,9 Min.: 1,4 A e, /
H J 7:__{___ =
Skaerm
Varekode | Beskrivelse lllustration
5
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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 bemaerkes, at emballagen, der udggr forbrugsartiklens sterile barriere,
er gennembrudt eller har veeret abnet. Den skal returneres til lokal repraesentant og ma under ingen omstendigheder

resteriliseres.

2.3 Neermere oplysninger om Broncoflex

Antal Komponent Position Materiale

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

2 Videokabel Overfgrer videosignalet til Screeni-skaermen. PVC

3 Sugekegle Forbinder endoskopet til et sugesystem. POM

4 Udbgjningshandtag Styrer den distale ende hgje/lave udbgjning. ABS

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

6 Handtag Bruges til at hc?Ide fystemet. Velegnet til bade ABS-PC
venstre- og hgjrehandede brugere.
Bruges til hermetisk at forsegle arbejdskanalens

7 Biopsiventil indfgring og sikre, at den forbliver lufttaet under Silikone
indfgring af instrumentet gennem ventilen.

. . Anvendes til at blive skruet fast pa udstyrs (af POM (sort)
8 Luer-Lock-stikforbindelse sprgjtetypen) arbejdskanal. MABS (transparent)
. Anvendes til at indsprgjte vaeske eller passere et

9 Arbejdskanal . PU
instrument.

10 Tubebeskyttelse .I.evere.r forbindelsen mellem handtaget og TPE
indfgringstuben.

11 Indfgringstube Fleksibel del, der indfgres i luftvejene. TPE

12 Leddelt sektion Ledd('ek.es i etoplan: op og ned, nar der trykkes pa TPE
udbgjningshandtaget.

13 Distal spids Indeh'older lysdioder, kamera og arbejdskanalens HPP
udfgring.

11-12-13 Anvendt del Indfgringstube, leddelt sektion og distal ende. Se det tilsvarende nummer

14 Blisterpakning Beskytter endoskopet under transport. APET

. Emballagens indhold Steril barriere (pose). PET, HDPE og Tyvek
Boksemballage. Pap

Forkortelser: ABS (acrylonitril-butadien-styren), TPE (termoplastisk elastomer), PVC (polyvinylchlorid), POM (polyoxymethylen),
MABS (methylmethacrylat, acrylonitrilbutadienstyren), PU (polyurethan), PC (polycarbonat), HPP (hgjtydende polymer), APET
(amorf polyetylen-terephthalat), PET (polyethylenterephthalat), HDPE (hgj densitet polyethylen).
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Materialerne i Broncoflex overholder kravene til biokompatibilitet for medicinsk udstyr.

3.1 Forholdsregler fgr brug

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

Kontrollér altid udigbsdatoen pa Broncoflex-etiketten fgr brug.

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

> B>

For 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 opstdet 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 (pose) ikke er abnet, er bronkoskopet sterilt i sin emballage.

Nar posen 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 undersggelse

Hvis det er svaert at indfgre den anvendte del af Broncoflex i bronkierne eller en tube, ma der ikke anvendes
magt. Forsgg at finde arsagen, fgr 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 indfgring og/eller fjernelse 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.

SIS >

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

=

N

w

E

Tilslut endoskopets stikforbindelse til Screeni-porten med symbolet S ﬁ, og tend derefter for Screeni (fglg
brugsanvisningen i Screeni-brugervejledningen).

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

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

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

Tilslut en slange mellem endoskopets sugekegle og sugesystemet (medfglger ikke). Anvend en regulator til at justere
sugetrykket til hgjst -638 mmHg (-850 mbar). Kontrollér derefter stemplets sugekontrollerende funktion.

Kontrollér, at de endoterapiinstrumenter, der er leveret til proceduren, er kompatible med Broncoflex, og at de er
tilfredsstillende.

Systemet er nu klart til brug. Udfgr undersggelsen.
Nar undersggelsen er slut, skal Broncoflex forsigtigt fjernes, efter at udbgjningshandtaget er sluppet.

Nar det er fjernet, skal det kontrolleres, at der ikke mangler eller er beskadiget dele pa endoskopet.
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Sluk til sidst for Screeni-skarmen. Frakobl og bortskaf derefter Broncoflex.

3.3 Bortskaffelse af forbrugsartikler

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

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

Fplgende indikationer og handlinger for inspektion foreslas til Igsning af de fleste problemer, der opstar.

Hvis fglgende instruktioner ikke er tilstraekkelige til at Igse 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 forkert i K(D)ntroller., at stikforbindelsen er skubbe'F helt ind i porten
og/eller Screeni pa Screeni, og at der er teendt for Screeni.
Lysdioder lyser ikke Se Screenis brugervejledning.
T Udsynet er forringet pga. Rens linsen med en isotonisk saltvandsoplgsning og et sterilt
Darligt billede .
sekreter pa kameraet. non-woven kompres.
Biopsiventilen er beskadiget,
darligt monteret eller ikke Monter/luk ventilen igen, eller udskift den.
Defekt sug
lukket korrekt.
For hgjt eller lavt sugetryk 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 sprgjte.

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

Arbejdskanalen er blokeret af

Blokeret kanal
sekreter

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

Alvorlig haendelse betyder handelser, der direkte eller indirekte har medfgrt, kunne have medfgrt eller kan medfgre et af
fglgende:

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

(c) en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed (= en handelse, der kan medfgre overhaengende risiko for dgdsfald,
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 usaedvanlig eller uventet pa det givne
sted og tidspunkt).

Broncoflex-udstyr skal opbevares rent, tgrt og megrkt i den originale udbnede 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)
Transport- og . . . o o
opbevaringsforhold Relativ luftfugtighed (ingen kondens) 10% 90 %
Atmosfaerisk tryk 80kPa 109kPa
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Brugsforhold

Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)

Relativ luftfugtighed (ingen kondens) 30% 85 %

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

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 emballage omkring

Producent.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

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 Item Number).

Produktets udlgbsdato (Ar-Maned-Dag).

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

LOT Batchnummer.
Produktkatalognummer.
)

Beskyttes mod sollys og UV-straling.

CE-maerkning ifplge EU-direktivet for medicinsk udstyr (MDD) 93/42/E@F, sammen med

identifikationsnummeret til det bemyndigende organ SGS.

Kassen skal beskyttes mod regn.

Indholdet skal behandles forsigtigt.

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

Opbevares i omgivelser med en temperatur pa mellem -10 ° og +60 °C.
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109kPa
‘ Opbevares i omgivelser med et atmosfeerisk tryk pd mellem 80 og 109 kPa.
B0kPa

n‘mﬂmm A:;‘;;ggw Arbejdskanalens mindste indvendige diameter og den anvendte dels maksimale udvendige
diameter.

o 28mmi0.A1"
60.5cm/23.8"
i . .
(@% Den indfgrte dels effektive laengde.

BN

n\%' s Kameraets synsfelt.

0°

2 3; )i Den distale endes udbgjningsvinkel.

0°

|/~

B

O

Medicinsk udstyr

Latexfri
@ Phthalatfri
Pat. Pending Patenteret udstyr.
Rx only Udstyr, der kun ma anvendes efter ordinering.
Type Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Produktreference 10030001 20030001
Synsfeltets retning 0°
Synsfelt 87,5°
Feltdybde 5~50 mm
Lyskilde 2 lysdioser
Billedoplgsning 400x400
Hgj/lav udbgjningsvinkel 200° / 200° 220° / 220°
Indfgringsslanges udvendige diameter 5,4 mm 3,6 mm
Distal endes udvendige diameter 5,6 mm 3,9 mm
Arbejdskanals indvendige diameter 2,8 mm 1,4 mm
Arbejdsleengde 605 mm
Sterilisation Ethylenoxid ETO
Udstyrsklasse lla

8.1 Vaesentligste funktion

Den vaesentligste funktion af Broncoflex-bronkoskopet til engangsbrug er visning af de gvre luftveje og bronkierne. Det omfatter
andre procedurer, sdsom undersggelser, der kraever sug af sekreter, eller anvendelse af endoterapitilbehgr eller -instrumenter,
der er beregnet til anvendelse sammen med et bronkoskop og er kompatible med Broncoflex.
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8.2 Oplysninger om elektrisk sikkerhedsklassificering og elektromagnetisk
kompatibilitet

Se Screenis brugervejledning.

Betjening af Broncoflex overholder kravene i fglgende regulatoriske tekster:

e Direktiv 93/42/EF: Rddets direktiv 93/42/EJS af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr

e |EC 60601-1 udgave 3.1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber

e |EC 60601-1-2 udgave 4: Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlzeggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber — Parallel standard: Elektromagnetiske forstyrrelser — Betingelser og tests

o |EC 60601-2-18: Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Seerlige krav til endoskopisk udstyrs grundlaeggende sikkerhed

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

e IS0 10993-1: Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering og pr@vninger inden for et risikostyringssystem

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

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

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Frankrig

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Bedienungsanleitung

Ausschliel3lich fir den Einmalgebrauch

Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

REF

C€ 1639

10030512-G_23/04




10.

10030512-G_23/04

Inhalt DE

Wichtige Informationen, bitte vor der Verwendung 1@Sen ............ ... 3
0 R Vo T T Yo o PP TPPTRPPTRPPTRN 3
1.2 ANWENAUNESDEIEICNE. . et ittt et e e et et e et e et e e e et e et e e et e e e e ea e ea e een s 3
1.3 ANWENAUNZSNINWEISE .....uiitiiiite ittt e et et et et e e et et e e eaa e e eaa e e eaa e e eaa e e ea e e ea e e eaeeeaneeeaneeenneeennas 3
1.4 KONTraindiKationeN ......ieei ettt ettt e e et et e et e e et e e et e e e eaa e e ea e e e e et e e et e ea e en e eea s 4
1.5 QUAlITIKAtION dES BENULZEIS. ... ietiiieteiit ettt ettt ettt et e e e e e ea e et e e e eaa e e eea e e eaa e e ea e e eaeeeaneeeaneeenneeennnas 4
1.6 Warnhinweise A und Vorsichtsmalnahmen @ ........................................................................................ 4
Beschreibung des BronCofleX ............oouuiiiiiiiiii ettt ea e ees 5
2.1 ProduktbesChreibUNG ......o.e e et e e een 5
2.2 Uberprifung des VerpackungSiNhalts ..........occuuiieiiiiiee et e e e et e e et e e et e e e et e e e e e tee e e e e aae e e e eenaeeeeeeesteeeeeenseeens 6
2.3 EINzZelteile des BroNCOFIEX «...iue ittt et et ettt et e e e e e e een 6
Gebrauchsanleitung des BronCOFIEX. ...........couuiiiiiiii e e e e et e et e et e et e e ea e e e e ean e een 7
3.1 VorsichtsmaBBnahmen vor jeglicher VErWENAUNEG .......oeniiiii e e e e e e e e e e e e e e ennas 7
3.2 Einsatz des Broncoflex bei einer UNtersUChUNEG .........couniiiii e e e e e e e e e ennas 7
3.3 Entsorgung des VerbrauChsmaterials. ... ... it e e e rans 8
(CE 1= 1 £ [N RSO PPPPPPRRPPPSPPPPPIN 8
Fehlerbehebung und SCRWEre STOFUNGEN ..o e e e e e et e e e e e e e e et e ea e e eeans 8
Transport-, Lagerungs- und BenutzungsbedingUNEEeN ......... ... e 9
Etiketten und Symbole am BronCoFleX ... e 9
TechNISChE IMIEIKMAIE ... ettt e e e e e ettt e e e e e ettt et bb e e e e e e e e ens b e e e e e eeenrnnnns 10
8.1 Wesentliche LeistungSmerkmMale. ... ...cu.iiiiii e e e e e e e e et e e e e e et e ea e e et e eneaneeanaennes 11
8.2 Informationen Uber die elektrische Schutzklasse und die elektromagnetische Kompatibilitat.................ccooceeeiiinni. 11
DN = LAY =Yy o T o VoY 4 =T o TP 11
ANGAbEN dES HErSTEIIRIS...... ... et e e e e e et eta e et e e et e et et e e et r e aaans 11



Gerat beschadigen, zu Korperverletzungen bzw. zum Tod fihren.

»VORSICHT“ weist darauf hin, dass die Verwendung oder falsche Verwendung des Gerats zu Problemen wie

iﬂf »WARNUNG” weist auf eine potentiell gefahrliche Situation hin. Die Nichteinhaltung der Anweisung kann das
@ Storungen, Defekten oder Beschadigungen des Produkts fiihren kann.

1.1 Vorwort

Diese Bedienungsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir den optimalen und sicheren Einsatz des Broncoflex”. Die
Informationen in dieser Bedienungsanleitung kdnnen 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-group.com/endovision/
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 miissen gemafR
den Anweisungen verwendet werden. Alle Bedienungsanleitungen an einem sicheren, leicht zuganglichen Ort aufbewahren. Im
Falle von Fragen oder Anmerkungen zu dieser Anleitung stehen wir lhnen gerne fiir weitere Auskiinfte zur Verfligung.

Diese Anleitung beschreibt die vor der Verwendung des Gerdts 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,
e schwere Verletzungen des Benutzers,
e schwere Verletzungen Dritter,
e eine Beschadigung des Gerits.

1.2 Anwendungsbereiche

Dieses Video-Bronchoskop ist fiir 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 Bronchienstdammen die Organe, das Gewebe und die zugehdrigen Systeme wie Nase,
Luftréhre und Bronchialbaum. Das Video-Bronchoskop wird oral oder nasal eingefiihrt.

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

1.3 Anwendungshinweise

Dieses Video-Bronchoskop ist ausschlieRlich fir den Einsatz im Krankenhausbereich gedacht.

Zubehor und Instrumente der Endotherapie

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

MindestgroRe des MindestgroRRe des . "
. . . Maximale GroRe der
Modell kompatiblen kompatiblen doppellumigen Endotheranie-Instrumente
Endotrachealtubus Endobronchialtubus P
Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm

Patientenpopulation

Der Broncoflex darf nur an erwachsenen Patienten verwendet werden.
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1.4 Kontraindikationen

Die Bilder aus diesem Gerat dirfen nicht fir diagnostische Zwecke verwendet werden. Der Broncoflex ist fiir eine quantitative
Visualisierung, nicht jedoch fir eine strukturelle Bemessung geeignet. Eine quantitative Bemessung kann sogar zu ungenauen
Ergebnissen fiihren, 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.

1.5 Qualifikation des Benutzers

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

Wenn es offizielle Normen und/oder Vorschriften tber die Qualifikation des Benutzers fiir die Durchfiihrung der Endoskopie und
die endoskopische Behandlung gibt, welche von der é&rztlichen Leitung oder anderen offiziellen Institutionen wie der
akademischen Gesellschaft fiir Endoskopie festgelegt wurden, miissen diese eingehalten werden.

Andernfalls darf dieses Instrument ausschliefRlich von einem Arzt verwendet werden, der vom verantwortlichen Abteilungsleiter
fur 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
durchzufiihren und dabei die von der akademischen Gesellschaft fiir Endoskopie festgelegten Richtlinien unter Beriicksichtigung
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, Hamorrhagie und Infektion.

1.6 Warnhinweise A und VorsichtsmaRnahmen @

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

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

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

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

Wenn Schwierigkeiten beim Einflihren 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.

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

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

Die Vorrichtung ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Der Broncoflex darf auf Grund der Gefahr einer
Kontamination oder Kreuzkontamination, die zu einer Infektion des Patienten fiihren wirde, keinesfalls
wiederverwendet werden.

Vor jeder Verwendung des Broncoflex sind die Teile, die in den Patienten eingefiihrt werden sollen, zu
Gberprifen und muss sichergestellt werden, dass es keine rauen Oberflachen und keine unerwiinschten scharfen
oder Uberstehenden 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 fiihren kdnnte.

> B BB P B PP

Das Gerat nicht wahrend einer Defibrillation verwenden, da dies Verletzungen des Benutzers verursachen kann.
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Es besteht die Gefahr einer Verletzung des Patienten oder einer Beschadigung des Broncoflex, wenn dieser in ein
Zubehor 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 zulissig.

Die Verwendung des Broncoflex in der Ndhe von medizinischen Geréten, die hohe Frequenzen erzeugen, kann
das Bild beeintrachtigen. Um die Untersuchung ordentlich fortsetzen zu konnen, wird empfohlen, alle stérenden
Geréte 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 (Gewebeschdaden oder Koagulation) fiihren. Es wird empfohlen, einen zu
langen Kontakt des Ansatzstiicks der Vorrichtung mit der Schleimhaut zu vermeiden.

Die Vitalparameter des Patienten miissen wahrend der gesamten Untersuchung Giberwacht werden.

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

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

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

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

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

Bei der Verwendung von Zubehor oder Instrumenten der Endotherapie sind die gute Praxis und der Stand der
Technik der Endoskopie zu berlicksichtigen. Um zu (berpriifen, 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 Ihren Lokaler Vertreter.

SCHICHCICACHS i =

2.1 Produktbeschreibung

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

Bestandteile des Systems

Bronchoskope
AuBendurchmesser | Innendurchmesser
Artikelnummer | Beschreibung | des Einfiihrschlauchs | des Arbeitskanals Farbcode
(mm) (mm)
orange
Broncoflex Mind.: 5,4 .

10030001 Vortex Max.: 5,6 Mind.: 2,8 .
20030001 Broncoflex Mind.: 3,6 Mind.: 1,4

Agile Max.: 3,9 O
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Anzeigemonitor

Artikelnummer

Beschreibung

Display

30030001

Screeni

]

2.2 Uberpriifung des Verpackungsinhalts

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

Ein Karton enthalt 5 Stick 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 ist in der Folge an den Lokaler Vertreter zurlickzusenden und darf

keinesfalls verwendet werden.

2.3 Einzelteile des Broncoflex

Nummer Komponente Funktion Material
1 Verbindungsstiick Verbl.ndet das Endoskgp mit seinem ABS grau & TPE schwarz
Anzeigesystem Screeni.
) Videokabel Ubertrggt das Videosignal zum Anzeigemonitor PVC
Screeni.
3 Saugkonus Fir den Anschluss des Endoskops an ein POM
Vakuumnetz.
4 Schwanenhalshebel S’Feuert den Schwanenhals oben/unten am ABS
distalen Ende.
5 Ansaugtaste Far d'l'e Alftlwerung der Ansaugung, wenn sie ABS
gedrickt ist.
. Zum Halten des Systems mit der Hand, fur
6 Griff Rechts- und Linkshdnder geeignet. ABS-PC
Zum hermetischen Schlieen des Eingangs zum
7 Biopsieventil Arbeitskanal; gewéhrleistet dessen Dichtheit Silikon
beim Einflihren des Instrumentes liber das Ventil.
Zum Aufschrauben einer Vorrichtung (Spritze POM (schwarz)
8 LUER-LOCK-Anschl
nschiuss oder dgl.) am Arbeitskanal. MABS (transparent)
9 Arbeitskanal Zum Elﬂsprltzen von Flussigkeiten oder PU
Durchfiihren von Instrumenten.
10 schlauchschutz Stellt c'ile }/erbmdung zwischen dem Griff und TPE
dem Einfuhrschlauch her.
1 Einfiihrschlauch FI§X|bIer Teil, der in die Atemwege eingeflhrt TPE
wird.
Bewegt sich nach Betatigung des
12 Beweglicher Mittelteil Schwanenhalshebels auf einer Ebene nach oben TPE
oder unten.
13 Distales Ende Enthalt d.|e LEDs, die Kamera und den Ausgang HPP
des Arbeitskanals.
6
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. Einheit von Einflhrschlauch, beweglichem . . -
11-12-13 Anwendungsteil Mittelteil und distalem Ende. Siehe jeweilige Nummer
14 Blister Schiitzt das Endoskop beim Transport. APET
Sterile Barriere (Beutel). PET & PEHD & Tyvek
- Verpackung
Kartonverpackung. Karton

Abkirzungen: ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), TPE (thermoplastische Elastomere), PVC (Polyvinylchlorid), POM
(Polyoxymethylen), MABS (Methylmethacrylat-Acrylnitril-Butadien-Styrol), PU (Polyurethan), PC (Polycarbonat), HPP
(Hochleistungskunststoff), APET (amorphes Polyethylenterephthalat), PET (Polyethylenterephthalat), PEHD (Polyethylen hoher
Dichte).

Die Materialien der Bestandteile des Broncoflex-Gerats erflllen die Anforderungen der Biokompatibilitat fir Medizinprodukte.

3.1 VorsichtsmaRBnahmen vor jeglicher Verwendung

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

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

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

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

> B B

Vor jeder Verwendung und bei Erhalt des Systems wird empfohlen, eine Sichtkontrolle der eingegangenen Elemente zu machen,
um alle méglicherweise wihrend des Transports verursachten Schiden 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 offen ist, bleibt der Broncoflex in seiner Verpackung steril.
Nehmen Sie nach dem Offnen des Beutels das Endoskop vorsichtig aus seinem Blister heraus. Es ist dann gebrauchsfertig.

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

3.2 Einsatz des Broncoflex bei einer Untersuchung

Wenn Schwierigkeiten beim Einflihren 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.

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

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

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

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

Das Verbindungsstiick des Endoskops am Screeni-Anschluss mit dem Symbol 3 ‘:ﬁ anschlieRen, dann den Screeni

1.
einschalten (die Anweisungen der Bedienungsanleitung des Screeni befolgen).

2. Die Funktionstlchtigkeit 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.
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4. Die Dichtheit des Arbeitskanals priifen, indem Sie eine Spritze an das LUER-LOCK-Ansatzstiick anschlieRen, die mit einer
sterilen Flussigkeit wie physiologischer Kochsalzlsung gefullt ist. Auf Leckstellen untersuchen.

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

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

7. Das System ist nun einsatzbereit. Die Untersuchung durchfiihren.
8. Am Ende der Untersuchung den Broncoflex vorsichtig mit dem freigegebenen Schwanenhalshebel herausziehen.

9. AnschieBend sicherstellen, dass kein Teil des Endoskops beschadigt ist oder fehlt.
AbschlieBend 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.

Flr den Broncoflex gibt es keine Garantie. Die Lebensdauer des Broncoflex ist auf dem Produktetikett aufgefiihrt. 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.

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

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

Problem Ursache(n) MaBnahmen

Uberpriifen Sie den Sitz des Verbindungsstiicks im Screeni

Kein Bild Das Verbindungsstick ist nicht . . .
. . und ob dieser eingeschaltet ist.
und/oder richtig an den Screeni . . . L.
. Weitere Hinweise entnehmen Sie bitte der
keine LED-Beleuchtung angeschlossen . . .
Bedienungsanleitung des Screeni.
Beeintrachtigte Sicht durch Reinigen Sie die Linse mit physiologischen Kochsalzlésung

Schlechte Bildqualitat > .
q Sekret auf der Kamera und einer sterilen, ungewebten Kompresse.

Das Biopsieventil ist
beschéadigt, schlecht montiert

Befestigen/SchlieRen Sie das Ventil erneut oder tauschen

Schwache Ansaugung oder schlecht geschlossen Sie es aus.
Zu hoher oder zu schwacher Stellen Sie den Ansaugdruck auf maximal -638mmHg (-850
Ansaugdruck mbar) ein.

Reinigen Sie den Kanal aulRerhalb des Patienten mit Hilfe
einer Reinigungsbirste oder spilen Sie ihn Gber eine Spritze
mit steriler physiologischer Kochsalzlésung.

Falls es nicht gelingt, den Arbeitskanal freizumachen,
verwenden Sie ein neues Endoskop.

Sekret verstopft den

Verstopfter Kanal Arbeitskanal

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

Als schwere Storungen gelten Stérungen, die direkt oder indirekt zu einem der folgenden Falle gefiihrt 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,
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(c) eine schwerwiegende Bedrohung der 6ffentlichen 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 kénnten oder fiir den gegebenen
Ort und die gegebene Zeit ungewdhnlich oder unerwartet sind, zur Folge haben kénnte).

Broncoflex-Gerdte missen in ihrer ungedffneten Originalverpackung an einem trockenen, sauberen und vor Sonneneinstrahlung
geschitzten Ort aufbewahrt werden. Die Lagerungsbedingungen fiir 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)
T -
ransport_ und Relative Luftfeuchte (ohne Kondensbildung) 10% 90 %
Lagerungsbedingungen
Atmospharischer Druck 80kPa 109kPa
Temperatur +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Benutzungsbedingungen Relative Luftfeuchte (ohne Kondensbildung) 30% 85 %
Seehdhe und atmospharischer Druck < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

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

Symbol Bedeutung

AusschlieRlich fir den Einmalgebrauch, nicht wiederverwenden.

Nicht erneut sterilisieren.

STERILE Ethylenoxidsterilisation mit einfachem Sterilbarrieresystem

’\ sTERILEED] ) Ethylenoxidsterilisation mit einfachem Sterilbarrieresystem und duferer Schutzverpackung

Hersteller des Produkts.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Anzahl der Teile in der Verpackung.

[ ]
Vor jeder Verwendung unbedingt die Bedienungsanleitung lesen.

Weist darauf hin, dass die Anwendungshinweise wichtige Informationen zu Warnungen enthalten,
wie zum Beispiel Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen, die aus verschiedenen Griinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst aufscheinen dirfen.

Zur Verwendung dieses Produktes die Bedienungsanleitung lesen.

GTIN Internationale Artikelnummer GTIN (Global Trade Item Number).
2 Ablaufdatum des Produkts (Jahr-Monat-Tag).
: Anwendungsteil vom Typ BF: Elektronisches Gerdt vom Typ BF gemaR der Norm ,IEC 60601-1.
k Schutz gegen elektrische Entladungen”.
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LOT Chargennummer.

Katalognummer des Produkts.

=
,/;L\ Vor Sonnen- und UV-Strahlung geschiitzt aufbewahren.
c € Konformitatskennzeichnung laut Europadischer Richtlinie tiber Medizinprodukte MDD 93/42/EWG
1639

mit der Kennnummer der benannten Stelle SGS.

Der Karton darf nicht Regen ausgesetzt werden.

I Empfindlicher Inhalt.

90%
In einer Umgebung mit einer relativen Feuchte zwischen 10 % und 90 % lagern.
10%
+60°C
140°F
-wc/ﬂ/ In einer Umgebung mit einer Temperatur zwischen -10°C und 60°C lagern.
14°F
109kPa
@ In einer Umgebung mit einem atmosphdrischen Druck zwischen 80 kPa und 109 kPa lagern.
80kPa
n"awnm puaxon . Minimaler Innendurchmesser des Arbeitskanals und maximaler AuBendurchmesser des
o 28mmi0.A1" 7 i

Anwendungsteils.

60.5cm/23.8"
(@% Nutzlange des eingefihrten Teils.

n J7E Sichtfeld der Kamera.

£

0°

|/~

\_+_

Schwanenhalswinkel am distalen Ende.

s\
<

O

Medizinprodukt

Enthélt kein Latex

@ Enthélt keine Phthalate

Pat. Pending Patentiertes Gerét.
Rx only Gerat darf ausschlieflich auf Verschreibung verwendet werden.
Typ Broncoflex Vortex Broncoflex Agile

Produktnummer 10030001 20030001
Richtung des Sichtfeldes 0°
Sichtfeld 87,5°
Tiefenscharfe 5~50 mm
Beleuchtungssystem 2 LEDs
Bildauflosung 400x400
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Schwanenhalswinkel (oben / unten) 200° / 200° 220° / 220°
AuRRendurchmesser des Einfihrschlauchs 5,4 mm 3,6 mm
AuRendurchmesser des distalen Endes 5,6 mm 3,9 mm
Innendurchmesser des Arbeitskanals 2,8 mm 1,4 mm
Nutzlange 605 mm

Sterilisation Ethylenoxid ETO

Gerateklasse lla

8.1 Wesentliche Leistungsmerkmale

Zu den wesentlichen Leistungsmerkmalen des Bronchoskops Broncoflex fiir 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 Zubehoér oder Instrumente der Endotherapie verwendet werden, die fiir eine Verwendung
zusammen mit einem Bronchoskop vorgesehen und mit dem Broncoflex kompatibel sind.

8.2 Informationen iiber die elektrische Schutzklasse und die elektromagnetische
Kompatibilitat

Die Bedienungsanleitung des Screeni lesen.

Der Betrieb des Broncoflex entspricht folgenden Rechtsvorschriften:

e Richtlinie 93/42/EG: Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte

e CEl 60601-1 Ausgabe 3.1: Medizinische elektrische Gerdite - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefilich der wesentlichen Leistungsmerkmale

o CEI 60601-1-2 Ausgabe 4: Medizinische elektrische Gerdite - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliefilich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergéinzungsnorm: Elektromagentische Vertrdglichkeit -
Anforderungen und Priifungen

e CEl 60601-2-18: Medizinische elektrische Gerdite - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
endoskopischen Gerditen

e IS0 8600-1: Medizinische Endoskope und elektrotherapeutische Gerdite - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

e ISO 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines
Risikomanagementprozesses

e IS0 80369-7: Verbindungsstiicke mit kleinem Durchmesser fiir Fliissigkeiten und Gase in medizinischen Anwendungen -
Teil 7: Verbindungsstiicke mit einem 6 % (Luer) Kegel fiir intravaskuldre oder hypodermische Anwendungen

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

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

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Alle Rechte vorbehalten. Jede Vervielfaltigung der Seite, auch auszugsweise, durch welches Verfahren auch immer (elektronisch,
durch Fotokopieren oder Drucken, Magnetband, Diskette, CD-ROM oder andere) ist ohne schriftliche Genehmigung durch AXESS
VISION TECHNOLOGY verboten.
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A

“WARNING” indicates a particularly hazardous situation. Failure to observe the instruction may damage the
instrument, cause injury, or even death.

®

“CAUTION” indicates that use or improper use of the instrument may cause a problem, such as 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-group.com/endovision/ 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:

e severe injuries to the patient,

e severeinjuries to the user,

e severe injuries to a third party,

e 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.

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.

Minimum compatible

Minimum compatible dual

Maximum size of

Model . lumen endo-bronchial tube .
endotracheal tube size size endotherapy instruments
Broncoflex Agile >5.0mm > 35 Fr. <1.2 mm
Broncoflex Vortex >6.0 mm > 41 Fr. <2.6 mm

Patient Population

The Broncoflex can only be used on adult patients.
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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.

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.

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.

> B B BEEEP B PP

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

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 sighs 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.

SISICISACIIS > >

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.

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.

System components

Bronchoscopes
- External diameter of \I}Iorklng. channel
Item code Description . . inner diameter Colour code
insertion tube (mm)
(mm)

10030001 Broncoflex Min: 5.4 Min: 2.8
Vortex Max: 5.6 H o

20030001 | Broncoflex Min: 3.6 Min: 1.4
Agile Max: 3.9 e

Display monitor

Item code | Description lllustration

10030512-G_23/04 >




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.

2.3 Broncoflex details 8

Number Component Position Material

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

) Video cable Tran:smlts the video signal to the Screeni display PVC
monitor.

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

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

5 Suction button Activates suction when pressed. ABS

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

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

LUER LOCK

8 v OCK connector working channel. MABS (transparent)

9 Working channel Used to inject liquid or to pass an instrument. PU
Provi hej i he handl

10 Tube guard r0\./|dest. e junction between the handle and TPE
the insertion tube.

11 Insertion tube Flexible part inserted into the airways. TPE

12 Articulated section Artlculétes in on.e plane: up and down, when the TPE
deflection lever is pressed.

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

11-12-13 Applied part Insertion tube, articulated section and distal end. | See corresponding number
14 Blister pack Protects the endoscope during transport. APET
Packaging items Sterile barrier (bag). PET& PET & Tyvek
ging 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), APET (amorphous polyethylene terephthalate), PET (polyethylene terephthalate), HDPE (high density
polyethylene).
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The materials making up the Broncoflex comply with biocompatibility requirements for medical devices.

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.

> B

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

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 (bag) has not been opened, the Bronchoscope remains sterile in its packaging.

Once the bag 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.

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.

SISl

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

=

N

w

&
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Connect the endoscope connector to the Screeni port identified by the symboI@, then power on the Screeni
(follow the instructions in the Screeni user manual).

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

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.

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.

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

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.



9. 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.

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.

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
No image . Ensure that the connector is pushed firmly into the port on
The connector is incorrectly . - .
and/or . the Screeni and that the Screeni is switched on.
. . attached to the Screeni .
LEDs do not illuminate See the Screeni user manual.
T Vision impaired by secretions Clean the lens with isotonic saline solution and a sterile non-
Poor quality image
on the camera. woven compress.
The biopsy valve is damaged,
poorly fitted or incorrectly Re-fit/close the valve, or replace it.
Defective suction closed.
Excessive or insufficient suction | Adjust the suction pressure to no more than -638 mmHg (-
pressure 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) aserious 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).

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)
T t and st
ranspor an storage Relative air humidity (no condensation) 10% 90%
conditions
Atmospheric pressure 80kPa 109kPa
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Conditions of use

Temperature +10°C (50 °F) +40°C (104 °F)

Relative air humidity (no condensation) 30% 85%

Altitude and atmospheric pressure <2000m — 80kPa ~ 109kPa

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 packaging outside

Product manufacturer.

Do not use if package is damaged.

T

Number of elements in the package.

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.

= 9@E@LE

See the user manual for instructions on using this product.

GTIN

GTIN (Global Trade Item Number).

a“

Product expiry date (Year-Month-Day).

R

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.
Y
/.\ . . .
/|\ Keep out of sunlight and away from UV radiation.

M
M=)

639

Conformity marking as per the European medical devices directive (MDD) 93/42/EEC,

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.
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i—109kPa
80kPa

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

£ @ Max OD
@ Min ID -
X [0.220"
E » 2.8mmi0.11" \,5 smmin 220

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

60.5cm/23.8"
O

Effective length of the inserted part.

n I Camera field of vision.
N
—.200°
i Deflection angle of the distal end.
— 200°
MD Medical device

Latex free

@ Phthalate free

Patented device.

Pat. Pending

Rx only

Device to be used on prescription only.

Type Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Product reference 10030001 20030001
Field of vision direction 0°
Field of vision 87.5°
Field depth 5~50 mm
Lighting system 2 LEDs
Image resolution 400x400
High/low deflection angle 200° / 200° 220° / 220°
External diameter of insertion tube 5.4 mm 3.6 mm
Distal end outer diameter 5.6 mm 3.9mm
Working channel inner diameter 2.8 mm 1.4 mm
Working length 605 mm
Sterilisation Ethylene oxide ETO
Device class lla

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.
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8.2 Information concerning the electrical safety rating and electromagnetic
compatibility

See the Screeni user manual.

Broncoflex operation complies with the following regulatory texts:

e Directive 93/42/EC: Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

e |EC 60601-1 edition 3.1: Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

e IEC60601-1-2 edition 4: Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

e |EC 60601-2-18: Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic safety of endoscopic
equipment

e IS0 8600-1: Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements

e IS0 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and tests within a risk management process

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

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

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — France

https://www.tsc-group.com/endovision/

Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
All rights reserved. Any reproduction, even partial, of the page, by any process (electronic, photocopy, printer, magnetic tape,
floppy disc, CD-ROM or other) is prohibited without prior written consent from
AXESS VISION TECHNOLOGY
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The Surgical
Company

ES

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Instrucciones de uso

Producto de un solo uso

Utilizacion por personal médico cualificado

REF

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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podria dafiar el aparato o provocar dafios corporales o, incluso, la muerte.

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

ikt «ADVERTENCIA» indica una situacidon potencialmente peligrosa. El incumplimiento de dicha sefializacion
@ fallo o el deterioro del producto.

1.1 Prdlogo

Estas instrucciones de uso contienen informacién esencial para permitir el uso dptimo y totalmente seguro de Broncoflex”. La
informacion contenida en estas instrucciones de uso podria cambiar en cualquier momento y sin previo aviso. Aseglrese de que
dispone de la ultima version actualizada conectdndose al sitio web de Axess Vision https://www.tsc-group.com/endovision/ o
poniéndose en contacto con su representante local.

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

Lea atentamente estas instruccionesy 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 informacién.

Estas instrucciones describen los procedimientos de inspeccién y preparacion recomendados antes del uso del equipo, asi como
las precauciones que deberd 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:

e |esiones graves al paciente,
e |esiones graves al usuario,
e lesiones graves a terceros,
e el deterioro del equipo.

1.2 Ambitos de aplicacién

Este videobroncoscopio esta disefiado para proporcionar una visualizacién 6ptica 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 drganos, tejidos y subsistemas como las vias nasales, la trdquea 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 ningln propdsito distinto del aqui descrito.

1.3 Indicaciones de uso

Este videobroncoscopio esta disefiado para uso exclusivo en entornos hospitalarios.

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.

~ - Tamaifio minimo de sonda Tamafo maximo de los
Tamaio minimo de sonda . .
Modelo . endobronquial de doble instrumentos de
endotraqueal compatible . .
lumen compatible endoterapia
Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm
Poblaciéon de pacientes
Broncoflex solo puede utilizarse en pacientes adultos.
3
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1.4 Contraindicaciones

Las imagenes recogidas con este dispositivo solo podran utilizarse con fines de diagndstico. Broncoflex es apto para una
visualizacién cualitativa, pero no para una medicion de la estructura. De hecho, la medicidn cuantitativa podria dar resultados
imprecisos, ya que no se ha evaluado la distorsidn 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 deberd 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 endoscdpico establecido por la administracion médica o por otras instituciones oficiales, como la sociedad académica
de endoscopia, estas deberan respetarse.

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.). El médico debera
ser capaz de realizar la videoendoscopia y la intervencion 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 endoscopica.

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

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 dafiados no
deberan utilizarse y tampoco, en ningln 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 dafiado, 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 electroquirdrgico).

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.

El dispositivo es de un solo uso. No reutilizar Broncoflex, ya que hay riesgo de contaminacién 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
gue 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
gue podrian ocasionarse lesiones al paciente.

> B B BB P B PP

No utilizar el dispositivo durante la desfibrilacion, ya que hay riesgo de que el usuario sufra lesiones.
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Si la zona de insercidn no esta en posicidn recta y la palanca de insercidn no esta liberada, existe riesgo de
lesionar al paciente o deteriorar el Broncoflex durante la introduccién o la retirada del Broncoflex o de un
accesorio en el canal de operacion.

No estd 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 insercién.

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 o coagulaciéon). Se recomienda evitar mantener la
boquilla del dispositivo durante mucho tiempo en contacto con la membrana mucosa.

Las constantes vitales del paciente deberdn 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 aspiracién de -638 mmHg (-850 mbar).

No utilizar alcohol sobre la lente. Si fuera necesario, limpiar la lente con una solucién de suero fisiolégico y una
gasa estéril no tejida.

De conformidad con la legislacion federal americana, este dispositivo solo puede venderse por un médico o por
orden de un médico.

CHISHCICACHS B >

Para el uso de accesorios o instrumentos de endoterapia, seguir las buenas practicas y el estado actual de las
técnicas de endoscopia. Pongase en contacto con Axess Vision o con su representante local para comprobar la
compatibilidad de los accesorios o instrumentos de endoterapia especificos o0 muy especializados antes de usarlos
con Broncoflex.

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 visualizacion reutilizable (Screeni). Para mas informacion sobre el monitor de visualizacion Screeni, consulte las
instrucciones de uso de ese dispositivo.

Componentes del sistema

Broncoscopios

Codico de Diametro externo Diametro interno
’g Descripcion del tubo de insercién del tubo de Caddigo de color
articulo . <.
(mm) inserciéon (mm)
Naranja
Broncoflex Min.: 5,4 ,
10030001 Vortex Méx.: 5,6 Min.: 2,8 )
H=-
20030001 | Broncoflex Min.: 3,6 Min.: 1,4
Agile Max.: 3,9 e
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Monitor de visualizacion

Cédigo de Descripcion Imagen

articulo P g

30030001 Screeni r )
| =

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: éxido 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 estd agujereado o abierto, no

utilice el Broncoflex. En ese caso, debera reenviarlo a su representante local y, en ningun caso, deberd volver a esterilizarlo.

2.3 Informacion sobre Broncoflex

8

Numero Componente Funcién Material
Conecta el endoscopio al sistema de visualizacién .
1 Conector . P ABS gris y TPE negro
Screeni.
, Transmite la sefial de video al monitor de
2 Cable de video . ., . PVC
visualizacion Screeni.
., P it i
3 Cono de succion erfnl e conectar el endoscopio a una red de POM
vacio.
. ., Controla la insercidn arriba/abajo del extremo
4 Palanca de insercién . /abaj ABS
distal.
. L Permite activar la aspiracion cuando estd
5 Botdn de aspiracion P ABS
pulsado.
Permite sujetar el sistema con la mano, apto para
6 Mango . ) prop ABS-PC
diestros y zurdos.
Permite cerrar herméticamente la entrada del
, . canal de operacidn y asegurar su s
7 Valvula de biopsia . p. . L . ., Silicona
impermeabilidad durante la insercién de un
instrumento a través de la valvula.
3 Conector LUER LOCK Permite enroscar un dispositivo (tipo jeringa) en POM (negro)
el canal de operacion. MABS (transparente)
. Permite la inyeccion de liquido o el paso de
9 Canal de trabajo . ¥ 9 P PU
instrumentos.
Garantiza la unién entre el mango y el tubo de
10 Protector del tubo . L, Boy TPE
insercion.
11 Tubo de insercién Parte flexible insertada en las vias respiratorias. TPE
, . Se articula en un plano, arriba y abajo, tras
12 Seccidn articulada . P . .,y I TPE
accionar la palanca de insercion.
. Conti los LED, la ca | ext lient
13 Extremo distal ontiene los 'a camara y el extremo saliente HPP
del canal de trabajo.
. Conjunto del tubo de insercion, seccidn Consultar el nimero
11-12-13 Parte aplicable .J . .
articulada y extremo distal. correspondiente
6
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14 Blister Protege el endoscopio durante el transporte. APET
Barrera estéril (bolsa) PET, PEHD y Tyvek
Caja de embalaje. Caja

- Embalajes

Abreviaturas: ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), TPE (elastémero termopldstico), PVC (policloruro de vinilo), POM
(polioximetileno), MABS (Metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno estireno), PU (poliuretano), PC (policarbonato), HPP
(polimero de alto rendimiento), APET (tereftalato de polietileno amorfo), PET (tereftalato de polietileno), PEHD (polietileno de
alta densidad).

Los materiales que componen el dispositivo Broncoflex son conformes con las exigencias de biocompatibilidad de los dispositivos
médicos.

3.1 Precauciones antes del uso

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

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 dafiado, no funciona correctamente o ha sufrido alguna caida, no debera utilizarse.

Antes de cada uso, es conveniente comprobar la compatibilidad de Broncoflex con todos los accesorios e
instrumentos de endoterapia no sin suministro eléctrico.

> B BB

Al recibir el sistema, y antes de cualquier uso, se recomienda realizar un control visual de los elementos recibidos para detectar
cualquier dafio potencial ocasionado durante la fase de transporte. Comprobar que todos los componentes estdn presentes
usando como referencia la descripcidn del sistema indicada en estas instrucciones. En caso de que falte cualquier componente o
si esta dafiado, no utilice el sistema y pdongase en contacto con su representante local local.

Mientras no se abra la barrera estéril (bolsa), el Broncoflex permanecera estéril en su embalaje.
Una vez que abra la bolsa, saque el endoscopio con cuidado de su blister. Ya estd listo para usarse.

Solo se consideran partes aplicables el extremo distal y el tubo de insercidn del endoscopio, por lo que solo estas partes deberan
entrar en contacto con el paciente.

3.2 Utilizacion de Broncoflex para un examen

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 eléctrico y/o activos con
Broncoflex (como una sonda laser o cualquier otro equipamiento electroquirdrgico).

No utilizar el dispositivo durante la desfibrilacion, ya que hay riesgo de que el usuario sufra lesiones.

Si la zona de insercion no esta en posicidn recta y/o la palanca de insercidn no estd liberada, existe riesgo de
lesionar al paciente o deteriorar el Broncoflex durante la introduccién 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.

O bbb

No superar la presion de aspiracion de -638 mmHg (-850 mbar).

Enchufar el conector del endoscopio en el puerto de Screeni identificado con el simbolo S ﬁ y posteriormente

1.
proceder a encender Screeni (seguir las instrucciones del manual de uso de Screeni).

2. Comprobar que los LED de iluminacién y de la cdmara 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 posicién arriba y abajo, segun los angulos especificados.

4. Probarlaimpermeabilidad del canal de operacién conectando una jeringa llena de liquido estéril, como suero fisioldgico,

en la boquilla de rosca LUER LOCK. Comprobar que no haya fugas.
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5. Conectar untubo en el cono de succion del endoscopio hasta el sistema de aspiracién (no incluido). Se recomienda utilizar
un regulador para ajustar la presion de aspiracién hasta un valor maximo de -638 mmHg (-850 mbar). Posteriormente
comprobar el buen funcionamiento del pistén que controla la aspiracion.

6. Comprobar que los instrumentos de endoterapia previstos para la intervenciéon sean compatibles con Broncoflex y
funcionen correctamente.

7. Elsistema 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 daifiada ninguna parte del endoscopio.
Para finalizar, apague el monitor de visualizacién Screeni, desconecte el Broncoflex y proceda a su eliminacion.

3.3 Eliminacion del consumible

Tras su utilizacidn, se considera que Broncoflex estd contaminado. Para evitar cualquier contaminacién, deberd eliminarse de
conformidad con las normas locales en materia de eliminacidon de dispositivos médicos contaminados con componentes
electronicos.

Broncoflex no estd 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, deberd comunicdrselo al representante local con todo detalle; podria ser
conveniente realizar fotografias del defecto si este es visible.

A continuacién 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 conector

El conector esta mal enchufado

y/o . estd bien colocado.
iluminacion LED a Screeni Consulte el manual de uso de Screeni.
. Visién alterada por secreciones | Limpiar la lente con una solucidn de suero fisiolégico y una
Imagen de mala calidad . L. .
en la cdmara gasa estéril no tejida.
La valvula de biopsia esta
dafiada, mal montada o mal Vuelva a fijar o cerrar la valvula, o sustituyala.
Aspiracion defectuosa cerrada
Presidn de aspiracion excesiva | Ajuste la presién de aspiracién con un valor maximo de -
o muy débil 638 mmHg (-850 mbar).

Fuera del paciente, limpie el canal con ayuda de un cepillo
de limpieza o enjudguelo inyectando una solucidn fisioldgica
estéril con una jeringa.

Si es imposible desobstruir el canal de operacidn, utilice un
endoscopio nuevo.

Las secreciones obstruyen el

Canal obstruido .
canal de operacion

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo se deberd 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 adopcién de
medidas correctoras y que puede causar una morbilidad o mortalidad significativa en seres humanos, o que es inusual o
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inesperada para el lugar y el momento dados).

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 presidn, es
decir, 20 °Cy 1013 bar.

Parametros Minimo Maximo
Temperatura -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Condiciones de
transporte y Humedad relativa del aire (sin condensacion) 10% 90 %
almacenamiento Presion atmosférica 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Condiciones de uso Humedad relativa del aire (sin condensacion) 30% 85 %
Altitud y presidon atmosférica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

La codificacion 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.

E@@

E Oxido de etileno esterilizado con un sistema de barrera estéril tnica
- = L. . ™ . el s . .
¢ ( Gremied > Oxido de etileno esterilizado con un sistema de barrera estéril inica y un embalaje protector
~ 2/ externo

!
\

Fabricante del producto.

No utilizar si el embalaje esta dafado.

)

[»]

TY Cantidad de elementos en el embalaje.

Consultar obligatoriamente las instrucciones de uso antes de cualquier utilizacion.

Indica que las instrucciones de uso contienen informacion importante, como advertencias y
precauciones que, por diversas razones, no pueden presentarse en el propio dispositivo médico.

) > D

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).
: Parte aplicada de tipo BF: Dispositivo electrénico de tipo BF, conforme a la norma «IEC 60601-1.
R Proteccién contra las descargas eléctricas».
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LOT Numero de lote.

Referencia del catdlogo del producto.

e ,
,/;L\ Conservar alejado de la luz y de los rayos UV.
c € Marcado de conformidad con la directiva europea relativa a los dispositivos médicos MDD
1639

93/42/CEE acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado SGS.

No exponer la caja a la lluvia.

! Contenido fragil.
(%)

Almacenar en un entorno cuya humedad relativa esté comprendida entre el 10 % y el 90 %.
10%

+60°C

140°F
_m,,c/ﬂ/ Almacenar en un entorno cuya temperatura esté comprendida entre -10 °Cy 60 °C.
14°F

109kPa

Almacenar en un entorno cuya presion esté comprendida entre 80 kPa y 109 kPa.
B0kPa

£ " @ Max OD
Ev?sﬁmﬁw |semmioz20" Didmetro interno minimo del canal de operacién y didmetro externo maximo de la zona aplicable.
60.5cm/23.8"
(@% Longitud util de la parte insertada.
|87.5° -y ,
/ Campo de visién de la camara.
N
—--..200°
A
) Angulo de insercién del extremo distal.

w
<

Dispositivo médico

MD
@ No contiene latex

@ No contiene ftalatos

Pat. Pending Dispositivo patentado.
Rx only Este dispositivo solo podra usarse bajo prescripcion.
Tipo Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Referencia del producto 10030001 20030001
Direccion del campo de visidn 0°
Campo de vision 87,5°
Profundidad del campo 5~50 mm
Sistema de iluminaciéon 2 LED
Resolucion de laimagen 400 x 400
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Angulo de insercién (arriba/abajo) 200° / 200° 220° / 220°
Diametro externo del tubo de insercidon 5,4 mm 3,6 mm
Diametro externo del extremo distal 5,6 mm 3,9 mm
Didmetro interno del canal de trabajo 2,8 mm 1,4 mm
Longitud util 605 mm

Esterilizacion Oxido de etileno (ETO)

Clase del dispositivo lla

8.1 Usos basicos

Los usos basicos del broncoscopio de un solo uso Broncoflex son la visualizacidn de las vias respiratorias superiores y del arbol
bronquial. Estos incluyen otros procedimientos como la realizacidon de exdmenes 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.

8.2 Informacion sobre la clase de proteccion eléctrica y la compatibilidad
electromagnética

Consultar las instrucciones de Screeni.

El funcionamiento de Broncoflex es conforme con los siguientes textos reglamentarios:

e Directiva 93/42/CE: Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios.

o CEI60601-1 edicion 3.1: Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad bdsica y funcionamiento
esencial.

o CEI 60601-1-2 edicion 4: Equipos electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales para la seguridad bdsica 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.

e IS0 10993-1: Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion
del riesgo.

e IS0 80369-7: Conectores de diadmetro pequefio para liquidos y gases para aplicaciones sanitarias. Parte 7: conectores con
cono 6 % (Luer) para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

Axess Vision certifica la conformidad de su equipamiento tanto con respecto a su disefio como a su fabricacion en funciéon de las
referencias normativas.

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

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Todos los derechos reservados. Queda prohibida toda reproduccion, total o parcial, de la pagina, por el procedimiento que sea
(electrénico, fotocopia, impresidn, banda magnética, disquete, CD-Rom u otro) sin autorizacidn por escrito de
AXESS VISION TECHNOLOGY
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The Surgical
Company

Fl

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Kayttoopas

Kertakayttdinen

Vain koulutetun hoitohenkilokunnan kayttoon

REF

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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"VAARA” tarkoittaa erittdin vaarallista tilannetta. VAARA-ohjeen laiminlyénti voi aiheuttaa laitteen
vahingoittumisen, henkildvamman tai jopa kuoleman.

"VAROITUS” tarkoittaa, etta laitteen kadyttd tai vadranlainen kadyttd saattaa aiheuttaa ongelmia, kuten laitteen
toimintahairion, vian tai vaurioitumisen.

1.1 Alkusanat

Tama kdyttéopas sisaltaa tarkeitd tietoja Broncoflex™-laitteen turvallisesta ja oikeanlaisesta kayttdmisestd. Tdman kayttdoppaan
tietoja voidaan muuttaa milloin tahansa ilman ilmoitusta. Varmista, etta kdytossdsi on oppaan uusin versio, kirjautumalla sisaan
Axess Vision Technologyn verkkosivustoon osoitteessa https://www.tsc-group.com/endovision/ tai ottamalla yhteytta tuotteen
paikallinen edustaja.

Tassa kdyttooppaassa ei selitetd itse endoskooppisia tekniikoita koskevia tietoja.

Lue tama kayttdopas seka kaikkien muiden kdyttamiesi laitteiden kayttéoppaat huolella ja kdyta kaikkia laitteita niiden
kayttooppaiden ohjeiden mukaan. Sailyta kaikki kayttéoppaat turvallisessa paikassa, josta ne ovat helposti tarvittaessa saatavissa.
Jos sinulla on kysyttavaa tai kommentoitavaa tdstd oppaasta, ota meihin yhteytta.

Tassa oppaassa kuvataan suositellut tarkastus- ja valmistelutoimet, joita on noudatettava ennen laitteen kayttod, seka varotoimet,
joita on noudatettava tuotteen havittamisessa sen kayton jalkeen.

Noudata huolellisesti kaikkia tdssa kdyttéoppaassa annettuja ohjeita. Puutteellinen ndiden ohjeiden ymmartaminen vaarin voi
aiheuttaa

e vakavia vammoja potilaalle

e vakavia vammoja kayttajalle

e vakavia vammoja kolmannelle osapuolelle
e laitteen vaurioitumisen.

1.2 Skooppi

Tama videobronkoskooppi on tarkoitettu hengitysteiden optiseen tarkasteluun ndytén (Screeni ™) avulla ja kdytettiviksi yhdessa
endoterapian apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

Hengitystiet jaetaan kahteen osaan; yldahengitysteihin ja alahengitysteihin. Ylahengitysteihin kuuluu kurkunpaa ja kaikki sen
yldpuolella olevat eli nielu- ja nendontelot sivuonteloineen. Alahengitysteihin taas kuuluu henkitorvi, keuhkoputket ja keuhkot.
Videobronkoskooppi viedaan sisdan suun tai nenan kautta.

Broncoflexia ei saa kdyttda mihinkdan muuhun kuin ndissa ohjeissa maariteltyihin tarkoituksiin.

1.3 Kayttbéohjeet

Tama videobronkoskooppi on suunniteltu vain sairaalaymparistdssa tapahtuvaan kayttoon.

Endoterapian apuvidlineet ja instrumentit

Endoskooppisen instrumentin kadyttopituuden pitaa olla vahintdan 30 cm enemman kuin endoskoopin kdyttopituus.

Yhteensopivan

kaksiluumenisen Endoterapian instrumenttien
endobronkiaaliputken enimmadiskoko

vahimmaiskoko

Yhteensopivan
Malli endotrakeaaliputken
vdahimmaiskoko

Broncoflex Agile >5,0mm >35Fr >1,2mm

Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr >2,6mm

Kohdepotilasryhma

Broncoflex-laitetta saa kayttda vain aikuispotilaille.
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1.4 Vasta-aiheet

Taman laitteen tuottamia kuvia ei saa kayttda diagnoositarkoituksiin. Broncoflex soveltuu kvalitatiiviseen nadyttéon, mutta ei
rakenteen koon madritykseen. Kvantitatiivinen koon maaritys voi johtaa epatarkkoihin tuloksiin, koska laitteen geometrista
vadristymaa ei ole arvioitu.

Laakarin on tulkittava ja saatava I6yddksille tuki muilla tavoilla potilaan kliinisten tietojen perusteella.

1.5 Kayttgjan patevyys

Broncoflex-laitetta saa kdyttaa vain koulutettu hoitohenkild, jolla on valtuudet keuhkoputkien endoskooppisten toimenpiteiden
tekemiseen. Toimenpiteen vastuun kantaa potilaan tutkimuksesta vastaava ladkari.

Tuotteen kdytdssa on noudatettava kaikkia ladkintaviranomaisten tai muiden virallisten tahojen, kuten endoskopia-alan
akateemisten yhdistysten, julkaisemia virallisia standardeja ja/tai maarayksia, jotka koskevat kdyttdjan patevyyttd endoskopian
suorittamiseen ja endoskooppiseen hoitoon.

Muuten tatd instrumenttia saa kayttda vain ladkari, jolla on lupa tehda bronko-/endoskopioita tai kyseisen osaston johdon
hyvaksyntd (sisdtautiosasto/keuhkosairauksien osasto jne.). Laddkarin 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. N&dita ovat ensisijaisesti
perforaatio, verenvuoto ja infektio.

1.6 Varoitukset ja A kayttoon liittyvat varotoimet @

Huomioi kaikki tdssa oppaassa esitetyt varoitukset ja varotoimet. Muussa tapauksessa Axess Vision ei ole vastuussa potilaalle tai
kayttajalle mahdollisesti aiheutuvista vammoista tai laitteen vaurioitumisesta.

Tarkista ennen kayttod, ettd pakkaus on ehja ja avaamaton. Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa
kayttaa. Laitetta ei saa missdaan tapauksessa steriloida uudelleen.

Tarkista aina Broncoflex-laitteen etikettiin merkitty viimeinen kayttopadivamaara.

Tarkista my0s jokainen Broncoflex ennen kaytt6a 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, dla pakota sitd voimalla, vaan yrita selvittdd, mista ongelma johtuu. Jatka
toimenpidetta vasta ongelman selvittya.

Broncoflex-laitteen kanssa ei saa kayttad sahkokayttoisia ja/tai aktiivisia endoterapisia instrumentteja (kuten
laserleikkuria tai muuta sahkokirurgista laitetta).

Tarkista aina ennen kayttoa, ettd Broncoflex sopii yhteen kaikkien ei-sahkoétoimisten endoterapian apuvalineiden
ja laitteiden kanssa.

Kasittele leikkaavia tai lavistavida endoterapisia instrumentteja varoen, jotta ne eivat vahingoita Broncoflex-
laitteen taipuisaa putkea.

Laite on kertakayttdinen. Ald kidyta Broncoflex-laitetta uudelleen, koska muuten se saattaa aiheuttaa
kontaminaation tai ristikontaminaation, mika johtaa infektioon potilaassa.

Tarkista ennen Broncoflex-laitteen kdytt6a osat, jotka viedaan potilaaseen. Naissa osissa ei saa olla teradvia
reunoja, karheita pintoja tai epatoivottuja ulkonemia, jotka voisivat vahingoittaa potilasta.

Al3 kayta laitetta, kun potilaalle annetaan erittdin herksti syttyvaa anestesiakaasua, silld muuten potilas voi
loukkaantua.

Al3 kayta laitetta defibrillaation aikana, silld muuten kayttéja voi loukkaantua.

Potilaalle voi aiheutua vammoja tai Broncoflex-laite voi vaurioitua, jos apuvaline viedadn toimenpidekanavaan
tai poistetaan sieltd, kun taivutuskohta ei ole suorassa ja taivutusvipua ei ole vapautettu.

> BB B PP PP
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Broncoflex-laitetta ei saa muokata tai korjata milldan tavoin.

Jos Broncoflex-laitetta kdytetdan korkeita taajuuksia synnyttavien ldakinnallisten laitteiden ldhelld, laitteen
kuvaan voi tulla hairigita. Jotta tutkimusta voidaan jatkaa asianmukaisesti, kaikki hairigitd aiheuttavat laitteet on
poistettava tai sammutettava.

Jos Broncoflex-laitteeseen tulee kdytdn aikana toimintahdirio, keskeyta kdynnissa oleva tutkimus valittdmasti,
vapauta taivutusvipu ja poista sitten Broncoflex-laite varovasti potilaasta.

Endoskoopin distaalipdan valoa lahettdva osa saattaa sateilld lampda. Pitkdkestoinen kosketus limakalvoon
kanssa voi aiheuttaa vammoja (kudosvamman tai koagulaatiota). Pitkdkestoista kosketusta laitteen kéarjen 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
toimintahdirion ilmetessa.

Al3 anna imupaineen ylittd3d —638 mmHg (-850 mbar).

Linssiin ei saa kayttaa alkoholia. Jos linssi on puhdistettava, kdyta isotonista suolaliuosta ja steriilia
kuitukangasliinaa.

Yhdysvaltain liittovaltion lainsaddannon mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai [adkarin maarayksesta.

1000k B b bk

Noudata endoterapian apuvalineiden tai instrumenttien kdytéssa hyvaa endoskooppista kaytdantoa ja alan
nykytekniikkaa. Voit varmistaa tietynlaisten tai pitkdlle erikoistuneiden endoterapian apuvalineiden tai
instrumenttien yhteensopivuuden ottamalla yhteyttad paikallinen edustaja ennen niiden kadytt6a Broncoflex-
laitteen kanssa.

2.1 Tuotteen kuvaus

Broncoflex on kertakayttoinen videobronkoskooppi, joka on osa endoskoopin (Broncoflex) ja sen uudelleenkaytettdvan nayton

(Screeni) muod

ostamaa jarjestelmaa. Lisatietoja Screeni-ndytosta on ndytdén omassa kayttdoppaassa.

Jarjestelman osat
Bronkoskoopit
Tuotekoodi Kuvaus S|saanV|er.1t.|.putken Tc_)lwenplc.ie.!(anavan Varikoodi
ulkohalkaisija (mm) | sisdhalkaisija (mm)
Oranssi
Harmaa
20030001 | Droneoflex vahintdan: 3,6 Vahintaan: 1,4
Agile Enintdan: 3,9 —— .
Naytto
Tuotekoodi Kuvaus Kuva
30030001 Screeni ( E )
\ = |
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2.2 Pakkauksen sisallon tarkistaminen

Broncoflex toimitetaan steriloituna ja kdyttdvalmiina steriilissd pussissa (sterilointimenetelma: eteenioksidi, ETO).

Broncoflex-laitteet on pakattu viiden kappaleen laatikoihin.

Jos havaitset laatikkoa avatessasi, ettd Broncoflex-laitteen steriilissa pakkauksessa on reika tai se on avattu, ala kdyta Broncoflex-
laitetta. Se on tall6in palautettava paikallinen edustaja. Sité ei saa missdan tapauksessa steriloida uudelleen.

2.3 Broncoflex-laitteen tiedot

8

Numero Osa Kayttotarkoitus Materiaali

1 Liitin Liittda endoskoopin Screeni-nayttojarjestelmaan. Harmaa ABS ja musta TPE

2 Videokaapeli Lahettaa videosignaalin Screeni-nayttoon. PVC

3 Imukartio Liittda endoskoopin imujarjestelmaan. POM

4 Taivutusvipu Ohjaa distaalipdan ylos ja alas taivutusta. ABS

5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa. ABS
Kadensija on tarkoitettu jarjestelmasta kiinni

6 Kadensija pitdmiseen. Se soveltuu seka vasen- etta ABS-PC
oikeakatisille.
Venttiililld suljetaan hermeettisesti

L - toimenpidekanavan sisdantulo ja varmistetaan, I

/ Biopsiaventtiili: etta se on ilmatiiviisti suljettu, kun instrumentti Silikoni

viedadan venttiilin lapi.
. Luer lock -liittimella liitetaan laite (ruiskutyyppi) POM (musta)

8 LUER LOCK -liitin toimenpidekanavaan. MABS (lapinakyva)

9 Toimenpidekanava Kaytetaan r.1est.een. ruiskuttamiseen tai PU
instrumentin viemiseen.

10 Putkensuojus 'I:cnmn kddensijan ja sisdanvientiputken TPE
liitoskohtana.

11 Sisadnvientiputki Taipuisa hengitysteihin vietdva osa. TPE

12 Nivelletty osa Ka.antyy y.hdessa.tasossa yl6s ja alas, kun TPE
taivutusvipua painetaan.

13 Distaalikirki Sls.altaa FED-vant, kameran ja HPP
toimenpidekanavan ulostulon.

11-12-13 Potilasliityntdosa Sisddnvientiputki, nivelletty osa ja distaalipaa. Katso vastaava numero:
14 Lapipainopakkaus Suojaa endoskooppia kuljetuksen aikana. APET
. Steriili sulku (pussi) ja PET ja PET + Tyvek
) Pakkaustarvikkeet pakkauslaatikko. Pahvi
Lyhenteet: (akrylonitriilibutadieenistyreeni), TPE (termoplastinen elastomeeri), (polyvinyylikloridi), POM

(polyoksimetyleeni), MABS (metyylimetakrylaattiakryylinitriilibutadieenistyreeni), PU (polyuretaani), PC (polykarbonaatti), HPP
(suuren suorituskyvyn polymeeri), APET (amorfinen polyeteenitereftalaatti), PET (polyeteenitereftalaatti), HDPE (suuritiheyksinen

polyeteeni).

Broncoflex-laite on valmistettu materiaaleista, jotka tayttavat laakinnallisten laitteiden biologista yhteensopivuutta koskevat

vaatimukset.
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3.1 Varotoimet ennen kayttoa

Tarkista ennen kayttda, ettd pakkaus on ehja ja avaamaton. Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa
kayttaa. Laitetta ei saa missdan tapauksessa steriloida uudelleen.

Tarkista aina Broncoflex-laitteen etikettiin merkitty viimeinen kadyttépaivamaara.

Tarkista myos jokainen Broncoflex ennen kayttda kaikenlaisten vaurioiden varalta. Jos tuote on vahingoittunut,
se ei toimi kunnolla tai se on pudotettu, sita ei saa kayttaa.

Tarkista aina ennen kayttoa, ettd Broncoflex on yhteensopiva kaikkien toimenpiteessa kaytettavien ei-
sahkotoimisten endoterapian apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

> B

Tarkista silmamaaradisesti ennen kayttoa ja vastaanottaessasi jarjestelman, ettd sen osat eivat ole vahingoittuneet kuljetuksen
aikana. Varmista taman kayttooppaan jarjestelmakuvauksen avulla, etta kaikki osat ovat tallessa. Jos jokin osa puuttuu tai on
vaurioitunut, ala kayta jarjestelmaa vaan ota yhteys paikallinen edustaja.

Bronkoskooppi sdilyy steriilind pakkauksessa, kunhan tuotteen steriilid pakkausta (pussi) ei avata.
Avattuasi pussin ota endoskooppi pois lapipainopakkauksestaan. Se on nyt kdyttévalmis.

Potilasliityntdosia ovat vain distaalipda ja endoskoopin sisdanvientiputki. 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, dla pakota sita voimalla, vaan yrita selvittdd, mista ongelma johtuu. Jatka
toimenpidetta vasta ongelman selvittya.

Broncoflex-laitteen kanssa ei saa kayttad sahkokayttoisia ja/tai aktiivisia endoterapisia instrumentteja (kuten
laserleikkuria tai muuta sahkokirurgista laitetta).

Al kayta laitetta defibrillaation aikana tai kayttéjalle 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 henkiloston tulee kayttaa ja kasitella tuotetta darimmaisen huolellisesti.

SAS

Al3 anna imupaineen ylittd3d —638 mmHg (-850 mbar).

Yhdistd endoskoopin liitin Screeni-liitantdan, jossa on merkinta S ﬁ Kytke sen jalkeen Screeniin virta (noudata

1.
Screenin kdyttéoppaan ohjeita).
2. Tarkista, ettd LED-valot ja kamera toimivat oikein, osoittamalla niilld jotain kohti (esimerkiksi kimmentasi).
3. Varmista, ettd taivutustoiminto taipuu yla- ja ala-asentoon maaritettyihin kulmiin.
4. Testaa toimenpidekanavan tiivistyksen toiminta yhdistamalla LUER LOCK -kierrekarkeen steriililla keittosuolaliuoksella tai

vastaavalla nesteelld taytetty ruisku. Tarkista, ettei vuotoja nay.

5. Kytke letku endoskoopin imukartion ja imujarjestelman vilille (ei toimiteta mukana). S4ada imupaine sdatimelld enintaan
—638 mmHg:n (-850 mbar) arvoon. Tarkista seuraavaksi imua ohjaava manta.

6. Varmista, ettd toimenpidettd varten toimitetut endoterapiainstrumentit sopivat yhteen Broncoflex-laitteen kanssa ja
toimivat kunnolla.

7. Jarjestelma on nyt kdyttovalmis. Suorita tutkimus.
8. Tutkimuksen paatyttyd vapauta taivutusvipu ja poista Broncoflex-laite varovasti.

9. Kun olet poistanut endoskoopin potilaasta, varmista, ettei mikdan sen osa ole vaurioitunut tai puutu.

Katkaise lopuksi virta Screeni-ndytosta ja irrota ja havita Broncoflex.
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3.3 Kulutustarvikkeiden havitys

Kayton jalkeen Broncoflexin katsotaan olevan kontaminoitunut. Jottei kontaminaatio padse leviamaan, kaytetty Broncoflex on
havitettdva kontaminoituneita, sdhkdosia sisaltavia 1adkinnallisia laitteita koskevien paikallisten maardysten mukaisesti.

Broncoflex-laitteella ei ole takuuta. Broncoflexin sailyvyys on merkitty tuotteen etikettiin. Jos havaitset tuotteessa vian, ilmoita
siitd paikallinen edustaja. Varaudu antamaan mahdollisimman yksityiskohtaiset tiedot asiasta. Jos vika on nadhtavissd, ota siita

tarvittaessa valokuvia.

Seuraavassa on esitetty useimmiten esiintyvia ongelmia ja ehdotuksia, joilla nama ongelmat voidaan ratkaista.

Jos ongelma ei korjaannu seuraavien ohjeiden avulla, palauta Broncoflex paikalliselle Axess Visionin hyvaksymalle paikallinen

edustaja analysoitavaksi.

LED-valot eivat pala.

Screeniin.

Ongelma Syy(t) Toimenpiteet

Ei kuvaa e .. o Varmista, etta liitin on tyonnetty tiukasti Screenin liitantaan
. ) Liitinta ei ole liitetty oikein . .. L
ja/tai ja ettd Screenin virta on kytketty.

Katso lisatietoja Screenin kayttéoppaasta.

Kuvanlaatu on heikko.

Kamerassa on eritettd, joka
heikentda kuvanlaatua.

Puhdista linssi isotonisella suolaliuoksella ja steriililla
kuitukangasliinalla.

Imu ei toimi oikein.

Biopsiaventtiili on vaurioitunut,
asennettu huonosti tai suljettu
vaarin.

Asenna tai sulje venttiili uudelleen tai vaihda se uuteen.

Imupaine on liian suuri tai
heikko.

Saada imupainetta saatimelld niin, ettd arvo on enintaan —
638 mmHg (-850 mbar).

Toimenpidekanavassa on

Ota endoskooppi pois potilaasta ja puhdista
toimenpidekanava puhtaalla harjalla tai huuhtele sita

steriililld isotonisella liuoksella ruiskun avulla.
Jos toimenpidekanavaa ei saada puhdistettua kunnolla,
valmistele toinen endoskooppi.

Kanava on tukossa. . N .
eritettd, joka tukkii sen.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava Axess Vision Technologylle (paikallisen edustajan kautta) ja
kdyttopaikan 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 henkilon kuolema
(b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen tai pysyva heikkeneminen

(c) vakava kansanterveydellinen uhka (= tapahtuma, joka voi johtaa valittomaan kuoleman, henkilon terveydentilan
vakavan heikkenemisen tai vakavan sairauden vaaraan, joka voi vaatia nopeita korjaustoimia ja joka voi aiheuttaa
merkittdvaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta ihmisilld, tai joka on epatavallinen tai odottamaton suhteessa paikkaan ja
aikaan).

Broncoflex-laitteet pitda sailyttda niiden alkuperaisissd avaamattomissa pakkauksissa puhtaassa ja kuivassa paikassa suojassa
auringonvalolta. Sailytysolosuhteet, joilla varmistetaan optimaalinen sailyvyys, ovat normaalit |ampétila- ja paineolosuhteet,
toisin sanoen 20 °C ja 1,013 baaria.

Parametrit Vahintaan Enint3dan
Lampotila -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Kuljetus- j
u'Je' usJa Suhteellinen ilmankosteus (ei tiivistymista) 10% 90 %
varastointiolosuhteet
IlImanpaine 80kPa 109kPa
Kayttoolosuhteet Lampdtila +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
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Suhteellinen ilmankosteus (ei tiivistymista) 30% 85%

Korkeus merenpinnasta ja ilmanpaine < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Seuraavassa taulukossa esitetdan laitteen etikettien ja merkintdjen merkitykset:

Merkinta

Merkitys

Kertakdyttoinen, ei saa kdyttad uudelleen.

Ei saa steriloida uudelleen.

@@@

Steriloitu etyleenioksidilla, yksinkertainen steriili estejdrjestelma

\
!

o
Ii‘
8]

/

TERILE|

A

Steriloitu etyleenioksidilla, yksinkertainen steriili estejarjestelma ja suojaava ulkopakkaus

Tuotteen valmistaja.

) 4

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

0
<

T

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara.

Lue kdyttéopas ennen kayttoa.

IImaisee, ettd kdyttdjan on katsottava kdyttoohjeista tietoja tarkeista seikoista, kuten varoituksista
ja varotoimista, joita ei syysta tai toisesta voida esittaa itse ladkinnallisessa laitteessa.

= D

Katso taman tuotteen kayttoohjeet tuotteen kayttdooppaasta.

@
=
P

Maailmanlaajuinen tuotteiden tunnusnumero (GTIN)

Tuotteen viimeinen kayttopaivamaaraa (vuosi—kuukausi—paivamaara)

BF-potilasliityntdosa: BF-tyypin sdhkélaite, joka tayttad IEC 60601-1 -standardin ”Protection
against electrical discharges” (Suojaus sahkon purkauksia vastaan) vaatimukset.

LOT Erdnumero.
REF Tuotteen luettelonumero.
4=

Suojattava auringonvalolta ja UV-sateilylta.

Vastaavuusmerkinta EU:n 13dkinnallisia laitteita koskevan direktiivin (MDD) 90/42/ETY

vaatimustenmukaisuudessa seka ilmoitetun laitoksen, SGS:n, tunnusnumero.

Al3 altista pakkausta sateelle.

Sisaltd on herkasti sarkyvaa.

Varastointiympariston suhteellisen ilmankosteuden on oltava 10-90 %.

Varastointiympariston lampaotilan on oltava —10 °C...+60 °C.
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i—109kPa
80kPa

Varastointiymparistén ilmanpaineen on oltava 80-109 kPa.

~ @ Max OD
nv?sm'ﬁw i Toimenpidekanavan pienin sallittu sisdhalkaisija ja potilasliityntdosan suurin sallittu ulkohalkaisija.

60.5cm/23.8"
(@% Sisdan viedyn osan tehokas kayttopituus.

A
187.5° .
n\%s Kameran kuvakentta.

ha
a

0°

4

e

Distaalipaan taivutuskulma.

N
2

Ladkinnallinen laite

MD
@ Ei sisalla lateksia

@ Ei sisalla ftalaattia

Pat. Pending Patentoitu laite.
Rx only Laitetta saa kayttaa vain laakariin maarayksesta.
Tyyppi Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Tuoteviite 10030001 20030001
Kuvakentdn suunta 0°
Kuvakentta 87,5°
Kentan syvyys 5-50 mm
Valaistusjarjestelma 2 LED-valoa
Kuvan resoluutio 400 x 400
Yl6s-/alaspain taivuttamisen kulma 200° / 200° 220° / 220°
Sisadnvientiputken ulkohalkaisija 5,4 mm 3,6 mm
Distaalipaan ulkohalkaisija 5,6 mm 3,9 mm
Toimenpidekanavan sisahalkaisija 2,8 mm 1,4 mm
Kayttopituus 605 mm
Sterilointi Eteenioksidi (ETO)
Laiteluokka lla

8.1 Olennainen toiminta

Kertakayttoisen 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 kaytettdavaksi suunniteltujen ja sen kanssa yhteensopivien endoterapian apuvélineiden
ja instrumenttien kaytto.
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8.2 Sahkoturvallisuusluokitusta ja sahkomagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot

Katso lisdtietoja Screenin kayttdoppaasta.

Broncoflex tayttda seuraavien sdannostekstien vaatimukset:

e Direktiivi93/42/EY: Euroopan neuvoston lddkinndllisid laitteita koskeva direktiivi 93/42/ETY, pdivitty 14. kesdkuuta 1993

e |EC 60601-1, painos 3.1: Sdhkokdyttoiset lddkintdlaitteet — osa 1: Yleiset turvallisuutta ja olennaista toimintaa koskevat
vaatimukset

e |EC 60601-1-2 painos 4: Sdhkdkdyttéiset lddikintélaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle — Tdydentdvé standardi: Sdhkémagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

o |EC 60601-2-18: Siihkdkdyttoiset Iddkintdlaitteet — Osa 2-18: Erityiset turvallisuusvaatimukset endoskoopeille

e 1ISO 8600-1: Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements (Lédketieteelliset endoskoopit
ja endoterapialaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset)

e IS0 10993-1: Lddikintdlaitteiden biologinen arviointi - Osa 1: Riskinhallintamenetelmdn arviointi ja testit

e ISO 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 kdytetyille nesteille ja kaasuille — Osa 7:
Liittimet, joissa on 6 %:n viiste (Luer), intravaskulaarisiin ja hypodermisiin sovelluksiin)

Axess Vision vakuuttaa, ettd sen laitteet tayttavat normatiivisten standardien vaatimukset seka suunnittelun ettd valmistuksen
osalta.

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Ranska

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Kaikki oikeudet pidatetaan: Kaikenlainen tdman sivun jaljentdminen, myos osittainen, milldan tavalla (sahkoisesti, valokopiona,
tulostimella, magneettinauhalla, levykkeelld, CD-ROM-levylla tai muutoin) on kielletty, jos siihen ei ole saatu etukateen kirjallista
lupaa
AXESS VISION TECHNOLOGY -yhtiolta.
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The Surgical

Company i

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Notice d’utilisation

Usage unique seulement

Utilisation par un personnel médical qualifié

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

REF

C€ 1639
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endommager l'appareil, entrainer des préjudices corporels, voire la mort.

« PRECAUTION » indique que I'utilisation ou la mauvaise utilisation de I'appareil peut causer un probléeme, tel

iki « AVERTISSEMENT » indique une situation potentiellement dangereuse. Le non-respect de la consigne peut
@ gu'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-
group.com/endovision/ 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 sGr et facile d'acces. 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 |'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 :

e des blessures graves du patient,

e des blessures graves de I'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.

Accessoires et instruments d’endothérapie

La longueur utile d’un instrument endoscopique doit étre supérieure a la longueur utile de I'’endoscope d’au moins 30 cm.

Taille minimale sonde endo-

\ Taille minimale sonde . . Taille maximale des
Modéle ., . bronchiale double lumiére . ) A
endotrachéale compatible . instruments d’endothérapie
compatible
Broncoflex Agile >5.0mm > 35 Fr. <1.2mm
Broncoflex Vortex 2 6.0 mm > 41 Fr. £2.6 mm

Population de patient

Le Broncoflex est utilisable uniquement chez les patients adultes.
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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'hopital ou bien par le responsable du service correspondant (service de pneumologie, etc). Le
médecin doit étre capable d'effectuer la vidéo-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
I’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 I'utilisateur ou d’endommagement du dispositif.

Vérifier I'intégrité de I'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).

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.

Avant chaque utilisation du Broncoflex, vérifier les parties destinées a étre introduites dans un patient pour s'assurer
gu'il n'existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aigiie ou saillante non désirées pouvant entrainer un dommage.

Ne pas utiliser le dispositif pendant I’'administration au patient d’un gaz anesthésique hautement inflammable au
risque de causer des blessures au patient.

> B B BBEEP B PP

Ne pas utiliser le dispositif durant la défibrillation au risque de causer des blessures a I’ utilisateur.
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Risque de blessure du patient ou de détérioration du Broncoflex lors de I'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 I’utilisation du Broncoflex, arréter immédiatement I’examen en cours
et retirer prudemment le Broncoflex du patient aprés avoir reldché le levier de béquillage.

La partie émettrice de lumiere 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 I'embout du dispositif et la membrane muqueuse.

Les parameétres 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 systéeme 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.

SICIICICECIIS N>l

Pour I'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 tres spécialisés avant utilisation avec le Broncoflex.

2.1 Description du produit

Le Broncoflex est un vidéo-bronchoscope a usage unique faisant partie d’un systeme composé de I'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.

Composants du systeme

Bronchoscopes
Diamétre externe Diamétre interne
Code article Description tube d’insertion canal opérateur Code couleur
(mm) (mm)

Broncoflex Min: 5.4 .

10030001 Vortex Max: 5.6 Min: 2.8
Broncoflex Min: 3.6 .

20030001 Agile Max: 3.9 Min: 1.4
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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’éthylene ETO).

Les Broncoflex sont conditionnés par 5 dans chaque carton.

Lors de I'ouverture du carton, si vous constatez que I'emballage assurant la barriere 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

8

Numéro Composant Fonction Matériau
Connecte I'endoscope a son systeme de . .
1 Connecteur . . p y ABS gris & TPE noir
visualisation Screeni.
A s Transmet le signal vidéo au moniteur de
2 Cable vidéo . . g . PVC
visualisation Screeni.
N . Permet de connecter I'endoscope a un réseau de
3 Cone de succion . POM
vide.
. P Controle le béquillage haut/bas de I'extrémité
4 Levier de béquillage . q g / ABS
distale.
N Permet d’activer I'aspiration quand il est
5 Bouton d’aspiration B P q ABS
enfoncé.
L, Permet de tenir le systéme en main, convient aux
6 Poignée m Y ABS-PC
droitiers et gauchers.
Permet de fermer hermétiquement I'entrée du
7 Valve de biopsie canal opérateur et assure son étanchéité lors de Silicone
I'insertion d’instrument a travers la valve.
3 Connecteur LUER LOCK Permet dle visser un dispositif (type seringue) au POM (noir)
canal opérateur. MABS (transparent)
, Permet I'injection de liquide ou le passage
9 Canal opérateur ). ) g P = PU
d’instruments.
. Assure la jonction entre la poignée et le tube
10 Protege tube ). . J Pole TPE
d’insertion.
11 Tube d’insertion Partie flexible insérée dans les voies aériennes. TPE
, S’articule dans un plan, haut et bas aprés
12 Section articulée . P . L P TPE
actionnement du levier de béquillage.
L Contient les leds, la caméra et I'extrémité
13 Extrémité distale , HPP
sortante du canal opérateur.
. L, Ensemble tube d’insertion, section articulée et . ,
11-12-13 Partie appliquée s g Voir numéro correspondant
extrémité distale.
14 Blister Protege I'endoscope durant le transport. APET
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Barriére stérile (poche). PET & PEHD & Tyvek

- E I
mballages Emballage carton. Carton

Abréviations : ABS (acrylonitrile butadieéne styrene), TPE (élastomére thermoplastique), PVC (polychlorure de vinyle), POM
(polyoxyméthyléne), MABS (méthacrylate de méthyle acrylonitrile butadiene styréne), PU (polyuréthane), PC (polycarbonate),
HPP (polymeére haute performance), APET (polyéthyléne téréphtalate amorphe), PET (polyéthyléne téréphtalate), PEHD
(polyéthylene haute densité).

Les matieres qui composent le dispositif Broncoflex sont conformes aux exigences de biocompatibilité des dispositifs médicaux.

3.1 Précautions avant toute utilisation

Vérifier I'intégrité de I'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 contrdle 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.

Avant chaque utilisation, il convient de vérifier la compatibilité du Broncoflex avec tous les accessoires et les
instruments d’endothérapie non alimentés.

> B BB

Avant toute utilisation et dés réception du systeme, il est recommandé d’effectuer un controle visuel des éléments regus 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 systéme faite dans la présente notice. En cas de composant(s) manquant(s) ou endommagé(s),
ne pas utiliser le systéeme et contacter le représentant local local.

Tant que la barriére stérile (poche) n’est pas ouverte, le Broncoflex reste stérile dans son emballage.
Une fois la poche ouverte, 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).

Ne pas utiliser le dispositif durant la défibrillation au risque de causer des blessures a I'utilisateur.

Risque de blessure du patient ou de détérioration du Broncoflex lors de I'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 étre manipulé et utilisé avec extrémement de soin par du personnel qualifié.

SAS gl

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 3 ;é puis procéder a la

1.
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. Sassurer 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.

10030512-G_23/04



5. Connecter un tuyau au céne de succion de I'endoscope jusqu’au systeme 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 commandant I'aspiration.

6. Vérifier que les instruments d’endothérapie prévus pour I'intervention sont compatibles avec le Broncoflex et donnent
satisfaction.

7. Le systeme est alors prét a 'emploi. Procéder a I'examen.
8. Alafin de I'examen, retirer le Broncoflex délicatement avec le levier de béquillage relaché.

9. Une foisretiré, s'assurer qu’aucune partie de I'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 matiere de mise au rebut des dispositifs médicaux contaminés comprenant des composants électroniques.

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 I'information au représentant local avec le maximum de détails, il peut étre
judicieux de réaliser des photographies du défaut s’il est visible.

Des indications de controle 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.

Probléeme Cause(s) Actions
Pas d'image , | Vérifiez 'enfoncement du connecteur dans la Screeni et
Le connecteur est mal branché | | .
et/ou I"allumage de la Screeni.

sur la Screeni

pas d’éclairage des leds Veuillez vous référer au manuel d'utilisation de la Screeni.

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).

Des sécrétions obstruent le

Hors du patient, nettoyez le canal a I'aide d’une brosse de
nettoyage ou le rincer en injectant une solution

Canal obstrué physiologique stérile avec une seringue.
S’il est impossible de libérer le canal opérateur, utilisez un

nouvel endoscope.

canal opérateur

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé a Axess Vision Technology via votre représentant local et a I'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, I'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 concernés).

10030512-G_23/04 8



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.

Parameétres Minimum Maximum

Température -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)

Conditions de transport Humidité relative de I'air (sans condensation) 10% 90%
et de stockage
Pression atmosphérique 80kPa 109kPa

Température +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Conditions d'utilisation Humidité relative de I'air (sans condensation) 30% 85%
Altitude et pression atmosphérique < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

La codification des différents symboles des étiquettes est décrite dans le tableau ci-dessous :

Symbole Signification

Pour usage unique seulement, ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne avec un systéme de barriére stérile unique.

Stérilisé avec de |'oxyde d'éthylene avec un systeme de barriére stérile unique et un emballage de
protection extérieur.

Fabricant du produit.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Quantité d’éléments dans I'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.

Consulter la notice d’utilisation pour utiliser ce produit.

Code article international GTIN (Global Trade Item Number).

Date d’expiration du produit (Année-Mois-Jour).

: Partie appliquée du type BF : Dispositif électronique de type BF conforme a la norme « IEC 60601-
R 1. Protection contre les décharges électriques ».
LOT Numéro de lot.
REF Référence catalogue du produit.
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Conserver a I'abri du soleil et des UV.

Marquage de conformité suivant la directive européenne relative aux dispositifs médicaux MDD

e
M

639 93 / 42 / CEE accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié SGS.

Ne pas exposer le carton a la pluie.

Contenu fragile.

90%

Stocker dans un environnement dont I’humidité relative est comprise entre 10% et 90%.

10%

+60°C
140°F
-1u“c/ﬂ/ Stocker dans un environnement dont la température est comprise entre -10°C et 60°C.
14°F
109kPa
Stocker dans un environnement dont la pression atmosphérique est comprise entre 80kPa et
80kPa 109kPa.
nAM_ o euaxon Diametre interne minimum du canal opérateur et diameétre externe maximum de la partie
b5 6mmin.220" . ,
L 28mmi0.1" appllquee.
60.5cm/23.8”
@% Longueur utile de la partie insérée.
| 87.5° . . ,
m ) Champ de vision de la caméra.
¢
—--.200°
N
:% 2 Angle de béquillage de I'extrémité distale.
e
2000

Dispositif médical

@ Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

@ Fabriqué sans phtalates

Pat. Pending Dispositif breveté.
Rx only Dispositif pouvant étre utilisé sur prescription uniquement.
Type Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Référence produit 10030001 20030001
Direction du champ de vision 0°
Champ de vision 87.5°
Profondeur de champ 5~50 mm
Systeme d’éclairage 2 leds
Résolution de I'image 400x400
Angle de béquillage (haut / bas) 200° / 200° 220° / 220°
Diamétre externe du tube d’insertion 5.4 mm 3.6 mm
Diamétre externe de I'extrémité distale 5.6 mm 3.9 mm
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Diametre interne du canal opérateur

2.8 mm

1.4 mm

Longueur utile

605 mm

Stérilisation

Oxyde d’éthylene ETO

Classe du dispositif

lla

8.1 Performances 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.

8.2 Informations concernant la classe de protection électrique et la compatibilité

électromagnétique

Se référer a la notice de la Screeni.

Le fonctionnement du Broncoflex est conforme aux textes réglementaires suivants :

e Directive 93/42/CE : Directive 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative aux dispositifs médicaux

o CEIl 60601-1 édition 3.1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles

o CEIl 60601-1-2 édition 4 : Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques - Exigences et essais

o CEl 60601-2-18: Appareils électromédicaux — Partie 2-18 : Exigences particulieres pour la sécurité des appareils

d’endoscopie

e IS0 8600-1 : Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie - Partie 1: Exigences générales

e 1SO 10993-1 : Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: Evaluation et essais au sein d'un processus de

gestion du risque

e 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

Axess Vision atteste la conformité de son équipement a la fois dans sa conception et dans sa fabrication selon les référentiels

normatifs.

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

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Tous droits réservés. Toute reproduction, méme partielle, de la page, par quelque procédé que ce soit (électronique,
photocopie, imprimante, bande magnétique, disquette, cd-rom ou autre) est interdite sans autorisation par écrit de
AXESS VISION TECHNOLOGY
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Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Istruzioni per l'uso

Monouso esclusivamente

Utilizzo da parte di personale medico qualificato

REF

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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causare danni all'apparecchio, lesioni personali o addirittura il decesso.

"PRECAUZIONE" indica che l'uso o l'uso improprio dell'apparecchio pud causare problemi, quali

ikf "AVVERTENZA" indica una situazione potenzialmente pericolosa. Il mancato rispetto di tale istruzione puo
@ malfunzionamenti, guasti o danni al prodotto.

1.1 Introduzione

Le presenti istruzioni per l'uso contengono informazioni essenziali per un uso ottimale e in tutta sicurezza del Broncoflex™. Le
informazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'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-group.com/endovision/ 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 I'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 I'uso.

Seguire scrupolosamente tutte le istruzioni fornite nelle presenti istruzioni per I'uso. Un'errata comprensione delle presenti
istruzioni puo provocare:

e |esioni gravi al paziente;

e |esioni gravi all'utilizzatore;
e |esioni gravi a terzi;

e danni all'apparecchiatura.

1.2 Ambiti di applicazione

Il presente videobroncoscopio e 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.

Il 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.

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 del . . . .
Dimensione minima del tubo . Dimensione massima degli
Modello . tubo endobronchiale a . .
endotracheale compatibile . ey strumenti per endoterapia
doppio lume compatibile

Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm

Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm

Popolazione di pazienti

Il Broncoflex puo essere utilizzato esclusivamente in pazienti adulti.
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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 é stata valutata la distorsione geometrica del dispositivo.

I 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.

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 o se & 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 I'uso di strumenti per endoterapia alimentati e/o attivi con il Broncoflex (come sonde
laser o altre apparecchiature elettrochirurgiche).

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.

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
guanto si rischierebbe di causare lesioni al paziente.

> B B BBEEP B PP

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di lesioni per I'utilizzatore.
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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 é 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 |'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 puo causare lesioni (danni ai tessuti o coagulazione). Si raccomanda di
evitare un contatto troppo prolungato tra l'imbocco del dispositivo e la membrana mucosa.

Per I'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 puo essere venduto soltanto da un
medico o su prescrizione medica.

SICIICICECIIS N>l

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.

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.

Componenti del sistema

Broncoscopi
Codice Diametro esterno Diametro interno
. Descrizione del tubo di del canale Codice colore
articolo . . .
inserimento (mm) operatorio (mm)
Arancione
Broncoflex Min: 5,4 .
10030001 Vortex Max: 5,6 Min: 2,8 L |
Grigio
Broncoflex Min: 3,6
20030001 ¢ Min: 1,4
Agile Max: 3,9 =< . __g/ |
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Monitor di visualizzazione
Codice articolo Descrizione Rappresentazione visiva

L

30030001 Screeni

2.2 Controllo del contenuto dell'imballaggio
Il 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 e il dispositivo non puo essere in alcun caso risterilizzato.

2.3 Il Broncoflex in dettaglio 8

Numero Componente Funzione Materiale
Collega I'endoscopio al suo sistema di .
1 Connettore . g . P . ABS grigio e TPE nero
visualizzazione Screeni.
. Trasmette il segnale video al monitor di
2 Cavo video . . . g . PVC
visualizzazione Screeni.
L Consente di collegare I'endoscopio ad una rete di
3 Cono di suzione . g P POM
produzione del vuoto.
. Controlla l'orientamento verso I'alto/il basso
4 Leva di orientamento , s g / ABS
dell'estremita distale.
. N Consente di attivare |'aspirazione quando viene
5 Pulsante di aspirazione ABS
premuto.
Consente di mantenere il sistema in mano,
6 Impugnatura . . - ’ ABS-PC
adatto per destrimani e mancini.
Consente di sigillare ermeticamente l'ingresso del
L canale operatorio e ne garantisce |'ermeticita -
7 Valvola per biopsia p' . & Silicone
durante l'inserimento dello strumento attraverso
la valvola.
3 Connettore LUER LOCK Consente di atha.re un dispositivo (tipo siringa) POM (nero)
al canale operatorio. MABS (trasparente)
. Consente l'iniezione di liquido o il passaggio di
9 Canale operatorio . d P g8 PU
strumenti.
. Assicura il collegamento tra I'impugnatura e il
10 Proteggi tubo . . TPE
tubo di inserimento.
11 Tubo di inserimento Parte flessibile inserita nelle vie aeree. TPE
Si articola su un piano, verso l'alto e il basso
12 Sezione articolata . . P TPE
previo azionamento della leva.
s Contiene i LED, la telecamera e I'estremita in
13 Estremita distale . . HPP
uscita del canale operatorio.
. Insieme costituito da tubo di inserimento, Vedere numero
11-12-13 Parte applicata . . s -
sezione articolata ed estremita distale. corrispondente
14 Blister Protegge I'endoscopio durante il trasporto. APET
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Barriera sterile (busta). PET e PEHD e Tyvek
Imballaggio in cartone. Cartone

- Imballaggi

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), APET (polietilene tereftalato amorfo), PET (polietilene tereftalato), PEHD (polietilene ad alta densita).

| materiali che compongono il dispositivo Broncoflex soddisfano i requisiti di biocompatibilita fissati per i dispositivi medici.

3.1 Precauzioni prima dell'uso

Prima dell'uso verificare I'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 o se e caduto.

Prima di ogni utilizzo, &€ importante verificare la compatibilita del Broncoflex con tutti gli accessori e gli
strumenti per endoterapia non alimentati.

> B> B

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 (busta) non viene aperta, il Broncoflex rimane sterile nel suo imballaggio.
Una volta aperta la busta, estrarre delicatamente |I'endoscopio dal suo blister. Il dispositivo & pronto per I'uso.

Soltanto l'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.

SAS Rl

Non superare una pressione di aspirazione di -638 mmHg (-850 mbar).

Inserire il connettore dell'endoscopio nella porta del monitor Screeni identificata dal simbolo 3 "e_é e quindi

1.
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 |'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.
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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.

6. Verificare che gli strumenti per endoterapia previsti per I'intervento siano compatibili con il Broncoflex e funzionino in
maniera soddisfacente.

7. Il sistema & quindi pronto per I'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.

Il Broncoflex non e coperto da garanzia. La durata di vita del Broncoflex e 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. Puo
essere consigliabile effettuare delle fotografie del difetto, qualora sia visibile.

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 Causa/e Azioni

Immagine assente
e/o Il connettore non ¢ collegato

nessuna illuminazione da correttamente allo Screeni
parte dei LED
Scarsa qualita Visione alterata da secrezioni Pulire la lente con una soluzione fisiologica e una compressa

dell'immagine sulla telecamera sterile in tessuto non tessuto.

La valvola per biopsia
danneggiata, montata o chiusa | Fissare/chiudere nuovamente la valvola o sostituirla.

Controllare l'inserimento del connettore nello Screeni e
I'accensione di quest'ultimo.
Fare riferimento al manuale d'uso dello Screeni.

Aspirazione difettosa in maniera erronea
Pressione di aspirazione Regolare la pressione di aspirazione ad un valore massimo di
eccessiva o troppo bassa -638 mmHg (-850 mbar).

All'esterno del paziente, pulire il canale con uno spazzolino
— . . per pulizia oppure sciacquarlo iniettando una soluzione
. Delle secrezioni ostruiscono il . . . L
Canale ostruito . fisiologica sterile con una siringa.
canale operatorio R S . . .
Se non e 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 I'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
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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).

| 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)
Co.n.d|2|on| di Frasporto € Umidita relativa dell'aria (senza condensazione) 10% 90%
di immagazzinamento
Pressione atmosferica 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Condizioni d'uso Umidita relativa dell'aria (senza condensazione) 30% 85%
Altitudine e pressione atmosferica <2000m — 80kPa ~ 109kPa

La codifica dei diversi simboli delle etichette e descritta nella tabella seguente:

Simbolo Significato

Monouso esclusivamente, non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Sterilizzato con ossido di etilene con sistema di barriera sterile singola

Sterilizzato con ossido di etilene con sistema di barriera sterile singola con imballaggio protettivo
esterno

Fabbricante del prodotto.

Non utilizzare se l'imballaggio € danneggiato.

Quantita di elementi nell'imballaggio.

Prima dell'utilizzo consultare obbligatoriamente le istruzioni per |'uso.

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.

Consultare le istruzioni per I'uso per utilizzare questo prodotto.

Codice articolo internazionale GTIN (Global Trade Item Number).

Data di scadenza del prodotto (anno-mese-giorno).

: Parte applicata di tipo BF: Dispositivo elettronico di tipo BF secondo la norma "IEC 60601-1.
R Protezione contro le scariche elettriche".

LOT Numero di lotto.

Riferimento catalogo del prodotto.
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7

Tenere lontano dalla luce diretta del sole e dai raggi UV.

Marcatura di conformita secondo la direttiva europea concernente i dispositivi medici 93/42/CEE
639 (DDM 93/42/CEE) accompagnata dal numero di identificazione dell'organismo notificato SGS.

N
m =

Non esporre il cartone alla pioggia.

Contenuto fragile.

90%

Conservare in un ambiente con un'umidita relativa compresa tra il 10% e il 90%.

©, e

10%

+60°C
140°F
_w,cjﬂf Conservare in un ambiente con una temperatura compresa tra -10 °C e 60 °C.
F
120kPa
Conservare in un ambiente con una pressione atmosferica compresa tra 80 kPa e 109 kPa.
50kPa
~ - @ Max OD
nvﬁaﬁmﬁw i Diametro interno minimo del canale operatorio e diametro esterno massimo della parte applicata.
60.5cm/23.8"
@% Lunghezza utile della parte inserita.
|87.5° ..
n\%' Campo visivo della telecamera.
.. 200°
\‘.
_/'f Angolo di orientamento dell'estremita distale.
T 200°

Dispositivo medico

MD
@ Privo di lattice

@ Privo di ftalati

Pat. Pending Dispositivo brevettato.
Rx only Il dispositivo puo essere utilizzato soltanto su prescrizione medica.
Tipo Broncoflex Vortex Broncoflex Agile

Riferimento prodotto 10030001 20030001
Direzione del campo visivo 0°
Campo visivo 87,5°
Profondita di campo 5~50mm
Sistema di illuminazione 2 LED
Risoluzione dell'immagine 400x400
Angolo di orientamento (alto / basso) 200° / 200° 220° / 220°
Diametro esterno del tubo di inserimento 5,4 mm 3,6 mm
Diametro esterno dell'estremita distale 5,6 mm 3,9 mm
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Diametro interno del canale operatorio 2,8 mm 1,4 mm
Lunghezza utile 605 mm

Sterilizzazione Ossido di etilene EtO

Classe del dispositivo lla

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 |'aspirazione di secrezioni o |'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.

Il funzionamento del Broncoflex € conforme ai seguenti testi normativi:

e Direttiva 93/42/CEE: Direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici

o CEl 60601-1 edizione 3.1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicurezza
fondamentale e alle prestazioni essenziali

o CEIl 60601-1-2 edizione 4: Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

o CEIl 60601-2-18: Apparecchiature elettromedicali. Parte 2-18: Norme particolari per la sicurezza delle apparecchiature
endoscopiche

e ISO 8600-1: Endoscopi medici e dispositivi per endoterapia - Parte 1: Requisiti generali

e IS0 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test nell'ambito di un processo di gestione
del rischio

e IS0 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

Axess Vision certifica la conformita della propria apparecchiatura ai riferimenti normativi dal punto di vista tanto della sua
progettazione quanto della sua fabbricazione.

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Francia

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Company
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Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Gebruiksaanwijzing

Alleen voor eenmalig gebruik

Gebruik door gekwalificeerd medisch personeel

REF

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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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,

ikf "WAARSCHUWING" geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan. Het niet opvolgen van de instructie kan
@ zoals een storing, een defect of schade aan het product.

1.1 Voorwoord

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-group.com/endovision/ 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 véér 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:

e ernstige verwondingen van de patiént,

e ernstige verwondingen van de gebruiker,
e ernstige verwondingen van derden,

e  beschadiging van het apparaat.

1.2 Toepassingsgebieden

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.

1.3 Gebruiksindicaties

Deze videobronchoscoop is uitsluitend bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen.

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 van
een compatibele Maximumafmetingen van

endobronchiale tube met endotherapie-instrumenten
een dubbel lumen

Minimumafmetingen van
Model een compatibele
endotracheale tube

Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm

Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm

Patiéntenpopulatie

De Broncoflex kan alleen gebruikt worden bij volwassen patiénten.
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1.4 Contra-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.

1.5 Kwalificatie 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 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 richtlijnen 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 véér gebruik. Een Broncoflex met een beschadigde verpakking
mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.

Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voor 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.

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.

Vaor 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.

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.

> B B BB P B PP

Gebruik het apparaat niet tijdens het defibrilleren, omdat de gebruiker dan gewond kan raken.
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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.

CHISHCICACHS B >

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
specifieke of zeer gespecialiseerde accessoires of endotherapie-instrumenten na te gaan voordat u ze met de
Broncoflex gebruikt.

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.

Onderdelen van het systeem

Bronchoscopen
. . Binnendiameter
Buitendiameter van van het
Artikelcode Beschrijving de inbrengslang .. Kleurcode
bedieningskanaal
(mm)
(mm)
Broncoflex Min: 5,4 -
10030001 Vortex Max: 5.6 Min: 2,8 -
Broncoflex Min: 3,6 -
20030001 Agile Max: 3.9 Min: 1,4 e
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Beeldscherm
Artikelcode Beschrijving Visueel

30030001 Screeni r
| =

2.2 Controle van de inhoud van de verpakkingen

De Broncoflex wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd in een steriele verpakking (sterilisatiemethode: ethyleenoxide ETO).
De Broncoflexen worden verpakt per 5 stuks in een kartonnen doos.

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.

2.3 De Broncoflex in detail 8

Nummer Onderdeel Functie Materiaal

Verbindt d d thetS i- "

1 Connector ervin © enhdoscoop met het Screen ABS grijs & TPE zwart
beeldschermsysteem.

) Videokabel Zendt het videosignaal naar het Screeni- PVC
beeldscherm.

3 Zuigkegel Maal'<'t het mogelijk om de endoscoop op een POM
vacuiimnet aan te sluiten.

4 Steunhendel C.onfcroleert de steun (hoog/laag) van het distale ABS
uiteinde.

. Maakt het mogelijk om de afzuiging in te

> Afzuigknop schakelen wanneer hij ingedrukt wordt. ABS
Maakt het mogelijk om het systeem in de hand te

6 Handvat houden, geschikt voor rechts- en linkshandigen. ABS-PC
Maakt het mogelijk om de ingang van het

7 Biopsiekle bedieningskanaal hermetisch af te sluiten en Silicone

P P zorgt voor de dichtheid ervan bij het inbrengen

van een instrument door de klep.

8 LUER LOCK-connector LVI a:ﬁ 'r:aiir:soguei!cl;Iéorzeie;eztj;ﬁ?r:lii;;vaalq: * POM (zwart)
ypeinj P P € MABS (transparant)
schroeven.

9 Bedieningskanaal Maa'kt de injectie van vlqglstof of de doorgang PU
van instrumenten mogelijk.

10 Slangbeschermer Zorgt voor de verbinding tussen het handvat en TPE
de inbrengslang.

11 Inbrengslang .FIeX|beI deel dat in de luchtwegen wordt TPE
ingebracht.

10030512-G_23/04 6



12 Beweegbaar deel qudt bewogen in een vlak (hoog/laag) na het TPE
activeren van de steunhendel.

13 Distaal uiteinde B§v§t de leds, de carr.1er.a en het uitgaande HPP
uiteinde van het bedieningskanaal.

11-12-13 Toegepast deel Het geheel Yar) inbrengslang, beweegbaar deel Zie het overeenkomstige

en distaal uiteinde. nummer

14 Blister Beschermt de endoscoop tijdens het transport. APET

) Verpakkingen Steriele barriere (vc.erpakklng). PET & PEHD & Tyvek
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), APET (amorf polyethyleentereftalaat), PET (polyethyleentereftalaat), PEHD (polyetheen met hoge
dichtheid).

De materialen waaruit het Broncoflex-apparaat bestaat, voldoen aan de biocompatibiliteitseisen van medische hulpmiddelen.

3.1 Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

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.

Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voor gebruik.

Controleer elke Broncoflex vdér gebruik om elke beschadiging op te sporen. Als het product beschadigd is, niet
goed werkt of gevallen is, gebruik het apparaat dan niet.

Voor elk gebruik wordt aanbevolen om de compatibiliteit van de Broncoflex met alle accessoires en niet-
aangedreven endotherapie-instrumenten na te gaan.

> B

Voor 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 (verpakking) niet wordt geopend, blijft de Broncoflex steriel in zijn verpakking.
Zodra de verpakking open is, haalt u de endoscoop voorzichtig uit de blisterverpakking. Hij is dan klaar om gebruikt te worden.

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.

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.

SAS Rl

Overschrijd de afzuigdruk van -638 mmHg (-850 mbar) niet.

1. Sluit de connector van de endoscoop aan op de Screeni-poort die wordt aangeduid door het symbool s ﬁ enga
vervolgens over tot het onder spanning zetten van de Screeni (volg de instructies in de gebruiksaanwijzing van de
Screeni).
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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.

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.

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.

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 L Controleer of de connector goed in de Screeni steekt en of
De connector is niet goed .. .
en/of aangesloten op de Screeni de Screeni ingeschakeld is.
geen verlichting van de leds g P ’ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

. Zicht belemmerd door Reinig de lens met een fysiologische zoutoplossing en een

Slechte beeldkwaliteit . .

secreties op de camera steriel non-woven kompres.

De biopsieklep is beschadigd,

slecht gemonteerd of slecht Draai de klep weer vast/sluit hem weer of vervang deze.
Gebrekkige afzuiging gesloten

Buitensporige of te lage Stel de afzuigdruk in op een maximale waarde van -638

afzuigdruk 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:
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(a) de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon

(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 overlijden,
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).

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)
V -
ervoers _en Relatieve luchtvochtigheid (zonder condensatie) 10% 90%
opslagomstandigheden
Luchtdruk 80kPa 109kPa

Temperatuur +10°C (50 °F) +40°C(104 °F)
Gebruiksomstandigheden Relatieve luchtvochtigheid (zonder condensatie) 30% 85%
Hoogte en luchtdruk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

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.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barriéresysteem.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barriéresysteem en beschermende
buitenverpakking

Fabrikant van het product.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Aantal items in de verpakking.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing véor elk gebruik.

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 véér het gebruik van dit product.

Internationale artikelcode GTIN (Global Trade Item Number).

Vervaldatum van het product (jaar-maand-dag).
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Toegepast deel van het type BF: Elektronisch apparaat van het type BF volgens de norm "IEC
60601-1. Bescherming tegen elektrische schokken".

LOT

Lothnummer.

=
m
-

Catalogusreferentie van het product.

/,
t
\

7

Buiten het bereik van zonlicht en UV-straling bewaren.

e
Mm

639

Conformiteitsmarkering volgens de Europese richtlijn voor medische hulpmiddelen MDD

93/42/EEG met het identificatienummer van de aangemelde instantie SGS.

Het karton niet blootstellen aan regen.

Breekbare inhoud.

90%

@, =

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 -
n L 25mmia.age |38mmI0220

Minimale binnendiameter van het bedieningskanaal en maximale buitendiameter van het
toegepaste deel.

60.5cm/23.8"
y@“%"

Nuttige lengte van het ingebrachte deel.

Y
187.5° .
n\% Gezichtsveld van de camera.
—aw
_/'f Steunhoek van het distale uiteinde.
— T 200°

O

Medisch hulpmiddel

Latexvrij

%

Ftalaatvrij

Pat. Pending

Geoctrooieerd apparaat.

Rx only

Apparaat dat alleen op voorschrift mag worden gebruikt.

Type Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Productreferentie 10030001 20030001
Richting van het gezichtsveld 0°
Gezichtsveld 87,5°
Diepte van het veld 5~50 mm
10
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Verlichtingssysteem 2 leds

Beeldresolutie 400x400

Steunhoek (hoog / laag) 200° / 200° 220° / 220°
Buitendiameter van de inbrengslang 5,4 mm 3,6 mm
Buitendiameter van het distale uiteinde 5,6 mm 3,9 mm
Binnendiameter van het bedieningskanaal 2,8 mm 1,4 mm
Nuttige lengte 605 mm

Sterilisatie Ethyleenoxide ETO

Klasse van het hulpmiddel lla

8.1 Essentiéle 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.

8.2 Informatie  betreffende de elektrische beschermingsklasse en de
elektromagnetische compatibiliteit

Zie de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

De Broncoflex werkt in overeenstemming met de volgende regelgevende teksten:

e Richtlijn 93/42/EG: Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993 betreffende medische hulpmiddelen

o |EC 60601-1 editie 3.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1: algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle
prestaties

e |EC 60601-1-2 editie 4: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1-2: algemene eisen voor basisveiligheid en essentiéle
prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit - Eisen en beproevingen

o |EC60601-2-18: Medisch-elektrische apparaten — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de veiligheid van endoscopie-apparaten

e IS0 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

e IS0 80369-7: Connectoren van klein kaliber voor vloeistoffen en gassen voor toepassing in de gezondheidszorg - Deel 7:
Connectoren met 6% (Luer) tip voor intravasculaire of hypodermische toepassingen

Axess Vision verklaart dat haar apparatuur zowel in haar ontwerp als in haar productie in overeenstemming is met de normatieve
referentiesystemen.

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiére

u 6 rue de la Flottiere

37300 Joué-les-Tours — Frankrijk

https://www.tsc-group.com/endovision/
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The Surgical NO
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

Skal brukes av faglaert helsepersonell

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

REF

C€ 1639
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personskade eller i verste fall dgd.

«FORSIKTIG» viser til at bruk eller feil bruk av enheten kan foradrsake et problem, som funksjonsfeil, driftsstans

ikt «ADVARSEL» viser til en potensielt farlig situasjon. Manglende overholdelse kan skade enheten, fgre til
@ eller produktskade.

1.1 Innledning

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-group.com/endovision/ 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 a8 kontrollere og klargjgre utstyret fgr bruk, samt forsiktighetsregler
som ma fglges nar produktet skal kasseres etter bruk.

Fglg alle anvisningene i denne bruksanvisningen til punkt og prikke. Manglende forstaelse av denne bruksanvisningen kan fa
fglgende konsekvenser:

e alvorlig personskade for pasienten

e alvorlig personskade for brukeren

e alvorlig personskade for tredjeparter
e materiell skade pa utstyret

1.2 Bruksomrader

Dette videobronkoskopet er beregnet p& optisk visualisering av luftveiene ved hjelp av en skjerm (Screeni™), og p& 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.

1.3 Indikasjoner for bruk

Dette videobronkoskopet er beregnet utelukkende pa bruk i et sykehusmiljg.

Tilbehgr og instrumenter for terapeutisk endoskopi

Effektiv lengde pa et endoskopisk instrument ma vaere minst 30 cm lenger enn effektiv lengde pa endoskopet.

.. Minimumsstgrrelse Maksimumsstgrrelse
Minimumsstgrrelse . . .
Modell . kompatibel endobronkial endoterapeutiske
kompatibel endotrakealtube .
dobbellumentube instrumenter
Broncoflex Agile >5,0 mm >35 Fr. >1,2 mm
Broncoflex Vortex >6,0 mm >41 Fr. >2,6 mm
Pasientgruppe
Broncoflex skal brukes kun hos voksne pasienter.

3
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1.4 Kontraindikasjoner

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.

1.5 Brukerens kvalifikasjoner

Broncoflex skal kun brukes av faglaert helsepersonell som er autorisert til & utfgre bronkoskopiske endoskopiprosedyrer under
tilsyn av legen som har ansvar for a undersgke pasienten.

Alle eventuelle offentlige retningslinjer og/eller forskrifter om brukerens kvalifikasjoner med hensyn til utfgrelse 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 & giennomfgre 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.

Personalet ma ha kjennskap til de potensielle risikoene og skadene forbundet med endoskopiske prosedyrer, som i hovedsak
omfatter fglgende: perforasjon, blgdning og infeksjon.

1.6 Advarsler 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 emballasje, ma ikke brukes, og
ma heller aldri steriliseres pa nytt.

Kontroller alltid utlgpsdatoen fgr bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

Inspiser hver Broncoflex-enhet fgr 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 fgr prosedyren gjenopptas.

Det er strengt forbudt a bruke strgmdrevne og/eller aktive endoterapeutiske instrumenter sammen med
Broncoflex (som laserprobe eller annet elektrokirurgisk utstyr).

Fgr 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 skjzerer 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 medfgre en risiko for
kontaminering eller krysskontaminering med pafglgende infeksjon hos pasienten.

For hver bruk av Broncoflex ma man inspisere alle deler som er beregnet pa innfgring i pasienten, for a sikre at
det ikke forekommer ru overflater eller uvedkommende spisse eller skarpe kanter som kan medfgre skade.

Enheten ma ikke brukes under administrering av svaert lettantennelig anestesigass til pasienten, da dette
innebaerer en risiko for skade pa pasienten.

> B B BBEEP B PP

Enheten ma ikke brukes under defibrillering, da dette innebaerer en risiko for skade pa pasienten.
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Det er fare for skade pa pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehgr fgres 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 3 endre eller reparere Broncoflex pa noen som helst mate.

Bruk av Broncoflex i naerheten av medisinsk utstyr som genererer hgye frekvenser, kan forstyrre bildet. For a fa
utfgrt undersgkelsen pa best mulig mate bgr man fjerne 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 bgr 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 stgrste forsiktighet og av kvalifisert personale.

Man bgr 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 rengjgres med en fysiologisk saltvannslgsning og en steril, ikke-
vevd kompress.

| samsvar med amerikansk fgderal lovgivning kan denne enheten kun selges av lege eller pa forordning fra en
lege.

CHISHCICACHS B >

Ved bruk av tilbehgr eller instrumenter for terapeutisk endoskopi ma du fglge beste praksis og den nyeste
utviklingen innen endoskopi. Fgr 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.

2.1 Beskrivelse av produktet

Broncoflex er et videobronkoskop til engangsbruk som inngar i et system bestadaende av endoskopet (Broncoflex) og en tilhgrende,
gjenbrukbar skjerm (Screeni). For mer informasjon om Screeni-skjermen, se bruksanvisningen for skjermen.

Systemets deler

Bronkoskop
Artikkelnr. Beskrivelse . Ytr? diameter Ind_re diameter Fargekode
innfgringsrgr (mm) | arbeidskanal (mm)
Oransje
Broncoflex Min.: 5,4 _ : /
10030001 Vortex Maks.: 5,6 Min.: 2,8 et ) ¥ |
Gra
Broncoflex Min.: 3,6 .
20030001 Agile Maks.: 3,9 Min.: 1,4 N
Skjerm for visualisering
Artikkelnr. | Beskrivelse Figur
10030512-G_23/04 5




30030001

Screeni

L

2.2 Kontroll 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
apen, ma du la veere a bruke enheten. Den skal i sa fall returneres til lokal representant og ikke under noen omstendigheter

resteriliseres.

2.3 Oversikt over Broncoflex 8

Nummer Del Funksjon Materiale

1 Kontakt Kobler endoskopet til Screeni-skjermen. Gra ABS og sort TPE

2 Videokabel Overfgrer videosignalet til Screeni-skjermen. PVC

3 Sugekobling For a koble endoskopet til et medisinsk vakuum. POM

4 Avbgyningsspak Styrer avbgyningen av den distale enden ABS
opp/ned.

5 Sugeknapp Aktiverer suging nar knappen trykkes ned. ABS

6 Handtak For a holde systemet i handen, passer bade ABS-PC
hgyre- og venstrehendte.
For a lukke inngangen til arbeidskanalen

7 Biopsiventil hermetisk og sikre at den er tett ved innfgring av Silikon
et instrument gjennom ventilen.

. For a skru fast et verktgy (for eksempel sprgyte) POM (svart)

8 LUERLOCK-kobling til arbeidskanalen. MABS (transparent)

9 Arbeidskanal For a injisere vaeske eller fremfgre instrumenter. PU

10 Rorbeskyttelse .Sikrer.forbindelsen mellom handtaket og TPE
innfgringsrgret.

11 Innfaringsrgr Fleksibel del som fgres inn i luftveiene. TPE

12 Bayelig del Kan vm!des i ett plan, opp og ned, ved bruk av TPE
avbgyningsspaken.

13 Distal ende Inneholder LED-lysene, kameraet og den HPP
utskytende enden av arbeidskanalen.

11-12-13 Anvendt del Lner;:z::ngsrqsr, bayelig del og distal ende som en Se det aktuelle nummeret

14 Blister Beskytter endoskopet under transport. APET

. Emballasje Steril barriere (pose). PET, PEHD og Tyvek
Pappeske. Papp

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), APET (amorf

polyetylentereftalat), PET (polyetylentereftalat), PEHD (polyetylen med hgy tetthet).

Materialene som inngar i Broncoflex-enheten, oppfyller kravene om biokompatibilitet for medisinsk utstyr.
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3.1 Forsiktighetsregler fgr bruk

Kontroller emballasjen fgr bruk. Den skal veere hel. Enheter som ligger i skadet emballasje, ma ikke brukes, og
ma heller aldri steriliseres pa nytt.

Kontroller alltid utlgpsdatoen fgr bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

Inspiser hver Broncoflex-enhet fgr 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.

For hver bruk bgr man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehgr og alle instrumenter som ikke er
strgmdrevet, og som er beregnet pa terapeutisk endoskopi.

> B P>

For hver bruk og straks systemet er mottatt, bgr man inspisere delene visuelt for 3 oppdage alle eventuelle skader som kan ha
oppstatt under transport. Kontroller at alle delene er mottatt, ved 8 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 (posen) ikke er apnet, forblir Broncoflex steril i emballasjen.
Nar posen er apnet, skal endoskopet tas forsiktig ut av blisterfolien. Det er na klart til bruk.

Det er bare endoskopets distale ende og innfgringsrgr som anses som anvendte deler, og det er bare disse delene av utstyret som
ma komme i kontakt med pasienten.

w

.2 Bruk 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 a bruke strgmdrevne og/eller aktive endoterapeutiske instrumenter sammen med
Broncoflex (som laserprobe eller annet elektrokirurgisk utstyr).

Enheten ma ikke brukes under defibrillering, da dette innebaerer en risiko for skade pa pasienten.

Det er fare for skade pa pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehgr fgres inn i eller trekkes ut av
arbeidskanalen i Broncoflex mens den bgyelige delen ikke er rettet ut og/eller avbgyningsspaken ikke er
sluppet.

Produktet skal handteres og brukes med aller stgrste forsiktighet og av kvalifisert personale.

Ikke overstig et sugetrykk pa -638 mmHg (-850 mbar).

SAS Rl

Koble endoskopets kontakt til Screeni-porten som er merket med symbolet S ﬁ Sla pa Screeni-enheten (folg

1.
instruksjonene i bruksanvisningen for Screeni).
2. Kontroller at LED-belysningen og kameraet fungerer ved a filme noe (for eksempel handflaten).
3. Forsikre deg om at avbgyningsmekanismen fungerer bade oppover og nedover i de angitte vinklene.
4. Test at arbeidskanalen er tett, ved a koble en sprgyte fylt med steril saltvannslgsning til LUER LOCK-koblingen. Kontroller

at det ikke er noen lekkasjer.

5. Koble til en slange som gar fra endoskopets sugekobling til sugesystemet (fglger ikke med). Det anbefales & bruke en
regulator for d 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 utfert, 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 3 sld av Screeni-skjermen, trekke ut Broncoflex-ledningen og s@rge for kassering.
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3.3 Kassering av engangsutstyret

Etter bruk anses Broncoflex som kontaminert. For 3 unnga all kontaminasjon ma det kasseres i samsvar med lokale forskrifter for
kassering av kontaminert medisinsk utstyr som inneholder elektroniske deler.

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 sa mange opplysninger som mulig. Det kan vaere lurt a ta bilde av feilen
hvis den er synlig.

De fleste problemer som kan oppst3, kan Igses ved a fglge 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

Ikke noe bilde
og/eller
ingen LED-belysning

Kontroller at kontakten er skjgvet helt inn i Screeni, og at
Screeni er slatt pa.

Se i bruksanvisningen for Screeni.

Rengje@r linsen med fysiologisk saltvannslgsning og en steril,
ikke-vevd kompress.

Kontakten sitter ikke godt nok i
Screeni-skjermen

Bildegjengivelse pavirket av
sekret pa kameraet
Biopsiventilen er skadet, darlig
montert eller ikke godt nok

Darlig bildekvalitet

Fest eller steng ventilen pa nytt, eller bytt den ut.

Manglende sug lukket
Sugetrykket er for kraftig eller Juster sugetrykket til en maksimumsverdi pa -638 mmHg (-
for svakt 850 mbar).

Rengjgr kanalen utenfor pasienten. Bruk en
rengjgringsbgrste, eller skyll kanalen ved a sprgyte inn steril
saltvannslgsning.

Hvis du ikke klarer & apne arbeidskanalen helt, ma du bruke
et nytt endoskop.

Sekret skaper hindringer i

Tilstoppet kanal arbeidskanalen

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 fgrt til, kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av fglgende:
(a) dgdsfall 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 dgdsfall, alvorlig forverring
i en persons helsetilstand eller alvorlig sykdom, som kan kreve rask utbedring, og som kan forarsake betydelig sykelighet
eller dpdelighet hos mennesker, eller som er uvanlig eller uventet for gitt sted og tidspunkt).

Broncoflex-enheter skal oppbevares udpnet i originalemballasjen, pd et tgrt 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.

10030512-G_23/04

Parameter Minimum Maksimum

Temperatur -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)

TransPort- 8 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%
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Hgyde over havet og atmosfaerisk trykk <2000m — 80kPa ~ 109kPa

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

— —

” ~
=
N -

/

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem og beskyttende emballasje pa utsiden

Produsent.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

eodl]
®
Q™Y

Antall gjenstander i emballasjen.

Pabud om at bruksanvisningen ma leses fgr all bruk.

>3

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

GTIN-artikkelnummer (Global Trade Item Number).

“

Produktets utlgpsdato (ar-maned-dag).

>

Anvendt del type BF: Elektronisk utstyr av type BF i samsvar med standarden «IEC 60601-1.
Beskyttelse mot elektrisk stgt».

7

LOT Lotnummer.
REF Produktets katalognummer.
4=

Oppbevares skjermet mot sollys og UV-straling.

e
M|

639

Samsvarsmerking i henhold til EU-direktivet om medisinsk utstyr 93/42/E@F, etterfulgt av

identifikasjonsnummeret for det meldte organet, SGS.

Esken skal beskyttes mot regn.

Skjgrt innhold.

90%

) el )

10%

Oppbevares i et miljg hvor relativ fuktighet ligger mellom 10 % og 90 %.

+60°C
140°F

-10°C
14°F

—

Oppbevares i et miljg hvor temperaturen ligger mellom -10 °C og 60 °C.

i—109kPa
80kPa

Oppbevares i et miljg hvor det atmosfaeriske trykket ligger mellom 80 kPa og 109 kPa.
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A " AﬂMaXQD
mv?sm'ﬁw [pmmioz20e Minste indre diameter for arbeidskanal og stgrste ytre diameter for anvendt del.

60.5cm/23.8”
e
@;‘iﬂe‘_ﬁg—' Effektiv lengde pa den innfgrte delen.

BN

m\g‘j s Kameraets synsfelt.

—T
g 3; f Avbgyningsvinkel for distal ende.
'—"/200°
MD Medisinsk utstyr

Fri for lateks

@ Fri for ftalater

Pat. Pending Patentert enhet.
Rx only Utstyr som kun kan brukes pa resept.
Type Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Produktnummer 10030001 20030001
Retning pa synsfeltet 0°
Synsfelt 87,5°
Dybdeskarphet 5-50 mm
Belysningssystem 2 LED-lys
Bildeopplgsning 400x400
Avbgyningsvinkel (opp/ned) 200° / 200° 220° / 220°
Ytre diameter pa innfgringsrgr 5,4 mm 3,6 mm
Ytre diameter pa distal ende 5,6 mm 3,9 mm
Indre diameter pa arbeidskanal 2,8 mm 1,4 mm
Effektiv lengde 605 mm
Sterilisering Etylenoksid ETO
Utstyrsklasse lla

8.1 Essensiell 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
tilbehgr eller instrumenter som er beregnet pa bruk med bronkoskop og kompatible med Broncoflex.

8.2 Opplysninger om elektrisk beskyttelsesklasse og elektromagnetisk kompatibilitet

Se bruksanvisningen for Screeni.
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Virkematen til Broncoflex samsvarer med fglgende lovtekster og forskrifter:

e Direktiv 93/42/EF: Radsdirektiv 93/42/EDF av 14. juni 1993, om medisinsk utstyr

e IEC 60601-1 utgave 3.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse

o CEI 60601-1-2 utgave 4: Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til grunnleggende 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

e ISO 8600-1: Medisinske endoskop og endoterapeutisk utstyr — Del 1: Generelle krav

e IS0 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og pr@ving i en risikostyringsprosess

e IS0 80369-7: Forbindelsesstykker med liten diameter for vaesker og gasser til medisinsk bruk — Del 7: Forbindelsesstykker
med 6 % (Luer) for intravaskulaer eller hypodermisk bruk

Axess Vision bekrefter at utstyret samsvarer med de oppgitte standardene bdde i utforming og produksjon.

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Frankrike

https://www.tsc-group.com/endovision/
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Med enerett. All reproduksjon, ogsa delvis, av disse sidene, uansett metode (elektronisk, fotokopi, utskrift, magnetband, CD-
ROM eller annet) er forbudt hvis det ikke er innhentet skriftlig tillatelse fra
AXESS VISION TECHNOLOGY
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Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Manual de utilizacao

Apenas para utilizacao Unica

Utilizacdao por um profissional de saude qualificado

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001
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no aparelho, lesGes corporais e mesmo a morte.

«CUIDADOM» indica que a utilizagdo ou a utilizagdo incorreta do aparelho pode provocar um problema, como

iki «AVISO» indica uma situagdo potencialmente perigosa. O incumprimento da instru¢do pode provocar danos
@ uma anomalia, avaria ou danos no produto.

1.1 Preambulo

Este manual de utilizacdo contém informacbes essenciais para uma utilizacdo 6tima e em total seguranca do Broncoflex™. As
informagGes 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-group.com/endovision/ ou contactando o representante local.

Este manual de utilizagdo ndo contém qualquer explicagdo ou informagdo relativa as técnicas endoscdpicas propriamente ditas.

Leia 0 manual com atengao, bem como os manuais de todos os instrumentos utilizados e respeite as instrugdes. Guarde todos os
manuais de utilizacdo em local seguro e de facil acesso. Caso tenha duvidas ou perguntas relativamente a este manual, contacte-
nos para mais informagdes.

Este manual descreve os procedimentos de inspec¢do e de preparagdo recomendados antes da utilizagdao do equipamento, bem
como as precaugdes a seguir relativamente a elimina¢do do produto apds a utilizagao.

Respeite escrupulosamente todas as instrugdes incluidas no manual de utilizagdo. Uma compreensao incorreta destas instrugdes
pode provocar:

e |esOes graves no paciente,
e |esdes graves no utilizador,
o |esOes graves em terceiros,
e danos no equipamento.

1.2 Dominios de aplicacao

Este videobroncéscopio foi projetado para proporcionar uma visualizagdo dtima das vias pulmonares através de um monitor
(Screeni™) e para ser utilizado com acessérios e instrumentos de endoterapia.

As vias pulmonares incluem os dérgaos, tecidos e subsistemas que sdo as vias nasais, a traqueia e a arvore brénquica, além dos
bronquios principais. A introdugao do videobroncdscopio é feita por via oral ou nasal.

O Broncoflex ndo deve ser utilizado para outro fim além do que aqui se descreve.

1.3 Indicagoes de utilizagao

Este videobroncdscopio destina-se a uma utilizagdo exclusiva em meio hospitalar.

Acessorios e instrumentos de endoterapia

O comprimento util de um instrumento endoscopico deve ser, no minimo, 30 cm superior ao comprimento util do endoscépio.

. Tamanho minimo da sonda Tamanho maximo dos
Tamanho minimo da sonda A . . .
Modelo , endobronquica de lumen instrumentos de
endotraqueal compativel , .
duplo compativel endoterapia
Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm
Populacdo de pacientes
O Broncoflex so pode ser utilizado em pacientes adultos.
3
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1.4 Contraindicacoes

As imagens recolhidas por este dispositivo ndo podem ser utilizadas para efeitos de diagnédstico. O Broncoflex é adequado para
visualizagdo qualitativa, mas ndo para dimensionamento estrutural. Na verdade, o dimensionamento quantitativo pode conduzir
a resultados imprecisos porque a distor¢do geométrica do dispositivo nao foi avaliada.

Os médicos devem interpretar e sustentar qualquer resultado através de outros meios, em fungdo dos dados clinicos do paciente.

1.5 Qualificacao do utilizador

O Broncoflex sé deve ser utilizado por profissionais de saude com formagdo e autorizagdo para realizar procedimentos de
endoscopia brénquica sob a responsabilidade do médico encarregue do exame ao paciente.

As normas oficiais e/ou os regulamentos relativos a qualificacdo do utilizador para a realizagdo da endoscopia, o tratamento
endoscépico definido pela administragdo médica ou por outras institui¢Ges 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 prevengao
de acidentes hospitalares ou pelo responsavel do servigco correspondente (servigo de pneumologia, etc.). O médico deve ser capaz
de efetuar a videoendoscopia e o ato endoscdpico previstos em total seguranga, respeitando as diretivas fixadas pela sociedade
académica de endoscopia e tendo em consideragdo os riscos de complicagGes associados a endoscopia e ao ato endoscépico.

Os profissionais devem conhecer os riscos e as potenciais lesGes associados aos procedimentos endoscépicos que sdo,
principalmente, os seguintes: perfuragdao, hemorragia e infegao.

1.6 Avisos A e precaugoes de utilizacao @

Respeite todos os avisos e precaugbes descritos neste manual. Caso contrario, a Axess Vision rejeita qualquer responsabilidade
em caso de lesdo do paciente, do utilizador ou de danos no dispositivo.

Verifique a integridade da embalagem antes da utilizagdo. 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 utilizagdo de modo a detetar qualquer deterioracdo. Nao utilize o produto
caso o mesmo esteja danificado, ndo funcione corretamente ou tenha caido.

Em caso de dificuldades de introducdo da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou numa sonda, nao 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).

Antes de cada utilizagcdo, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com todos os acessdrios e
instrumentos de endoterapia ndo 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 utilizacdo. Nao reutilize o Broncoflex, sob risco de contaminac¢do ou de
contaminacgdo cruzada que possa conduzir a uma infegdo do paciente.

Antes de cada utilizacdo 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.

O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a administracdo ao paciente de gas anestésico altamente
inflamavel, sob risco de provocar lesGes graves no paciente.

O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a desfibrilagdo, sob risco de provocar lesGes ao utilizador.

Risco de lesGes no paciente ou de deterioracdo do Broncoflex durante a introducdo ou retirada do Broncoflex de
um acessorio no canal de trabalho quando a zona de movimentagdo ndo esta em posicdo direita e a alavanca de
movimentacdo ndo esta solta.

> BB B PP PP P PP E
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Nado é autorizada qualquer modificagdo ou reparagdo do Broncoflex.

A utilizagdo 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 o exame convenientemente.

Em caso de anomalia durante a utilizagdo do Broncoflex, interrompa imediatamente o exame em curso e retire
cuidadosamente o Broncoflex do paciente apds soltar a alavanca de movimentagao.

A parte emissora de luz situada na extremidade distal do endoscépio pode difundir calor. Um contacto
prolongado com a membrana mucosa pode causar lesGes (danos no tecido ou coagulagdo). 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.

N&o ultrapassar uma pressdo de aspiragdo de -638 mmHg (-850 mbar).

N3do 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 legislagao federal norte-americana, este dispositivo sé pode ser vendido por um médico
ou mediante receita médica.

1000k B b bk

Relativamente a utilizagdo de acessérios 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.

2.1 Descri¢ao do produto

O Broncoflex é um videobroncdscopio de utilizagdo Unica que integra um sistema composto pelo endoscdpio (Broncoflex) e
respetivo monitor de visualizagdo reutilizavel (Screeni). Para mais informac&es sobre o monitor de visualizagdo Screeni, consulte
o manual de utilizagdo do dispositivo.

Componentes do sistema

Broncoscopios

- Diametro externo do | Diametro interno
Cédigo do - . ~ -
. Descri¢ao tubo de insergao do canal de Caddigo de cores
artigo
(mm) trabalho (mm)
Laranja
Broncoflex Min.: 5,4 -
10030001 Vortex Max.: 5.6 Min.: 2,8
Broncoflex Min.: 3,6 ,
20030001 Agile Max.: 3,9 Min.: 1,4
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Monitor de visualizagdo

Cédigo do
artigo

Descrigao

Visual

30030001

Screeni

[

2.2 Controlo do conteudo das embalagens

O Broncoflex é entregue esterilizado e pronto a ser utilizado numa bolsa esterilizada (método de esterilizagdo: dxido de etileno

ETO).

Os Broncoflex sdo 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, ndo utilize

o Broncoflex. Este deve ser devolvido ao representante local e ndo deve ser reesterilizado em nenhuma circunstancia.

2.3 Detalhes do Broncoflex

8
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Numero Componente Fungao Material

1 Conector Ligao (?ndoscc')pio ao sistema de visualizagdo ABS cinzento e TPE preto
Screeni.

) Cabo de video T.ransrnlteNO sinal d? video ao monitor de PVC
visualizagdo Screeni.

3 Cone de sucgdo Permite ligar o endoscopio a uma rede de vacuo. POM

4 Alavanca de movimentacio Controla a.mowm.entagao para cima/para baixo ABS
da extremidade distal.

5 Botdo de aspiracado Permite ativar a aspiragao quando é premido. ABS

6 Manipulo Permite controlar.o sistema e é adequado para ABS-PC
destros e esquerdinos.
Permite fechar hermeticamente a entrada do

7 Valvula de biopsia canal de tr.abalhc~> e ass.egura a estanquid?de Silicone
durante a insercdo do instrumento através da
valvula.

3 Conexdo LUER LOCK Permite aparafusar um dispositivo (tipo seringa) POM (preto)
ao canal de trabalho. MABS (transparente)

9 Canal de trabalho Permlte ainjecdo de liquido ou a passagem de PU
instrumentos.

~ Assegura a junc¢do entre o manipulo e o tubo de

10 Prote¢do do tubo . ~ TPE
insercgdo.

11 Tubo de insercdo Parte flexivel inserida nas vias respiratorias. TPE

1 Seccdo articulada Arjcicula-se num plano, alto e baixF), apos i TPE
acionamento da alavanca de movimentacao.

13 Extremidade distal Inclui os LED, a cdmara e a extremidade que sai HPP
do canal de trabalho.

11-12-13 Parte aplicada Conjunto'do tubf) de insergdo, seccdo articulada Ver o nimero

e extremidade distal. correspondente.

14 Blister Protege o endoscdpio durante o transporte. APET
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Barreira estéril (bolsa). PET e PEHD e Tyvek

- Embalagens . ~ 5
g Caixa de cartdo. Cartdo

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), APET (politereftalato de etileno amorfo), PET (politereftalato de etileno), PEHD (polietileno
de alta densidade).

Os materiais que compdem o dispositivo Broncoflex estdo em conformidade com as exigéncias de biocompatibilidade dos
dispositivos médicos.

3.1 Precaugoes antes de qualquer utilizacao

Verifique a integridade da embalagem antes da utilizagdo. 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 deterioragdo. Nao utilize o produto
caso o mesmo esteja danificado, ndo funcione corretamente ou tenha caido.

Antes de cada utilizagdo, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com todos os acessoérios e
instrumentos de endoterapia nao alimentados.

> BB

Antes de qualquer utilizagao e apds a rececao do sistema, recomenda-se efetuar um controlo visual dos elementos recebidos de
modo a detetar eventuais danos sofridos na fase de transporte. Verificar a presenga de todos os componentes recorrendo a
descri¢ao do sistema incluida neste manual. Em caso de falta ou de danos em algum dos componentes, o sistema nao deve ser
utilizado e deve contactar o representante local.

Enquanto a barreira esterilizada (bolsa) ndo for aberta, o Broncoflex permanece esterilizado na embalagem.
ApOs a abertura da bolsa, retire cuidadosamente o endoscépio do blister. Este esta, entdo, pronto a ser utilizado.

Apenas a extremidade distal e o tubo de inser¢do do endoscépio sdao considerados partes aplicadas e s estas partes do
equipamento devem estar em contacto com o paciente.

3.2 Utilizagao do Broncoflex para um exame

Em caso de dificuldades de introducdo da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou numa sonda, nao
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).

O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a desfibrilagao, sob risco de provocar lesdes ao utilizador.

Risco de lesGes no paciente ou de deterioragao do Broncoflex durante a introdugao ou retirada do Broncoflex
de um acessério no canal de trabalho quando a zona de movimentacgdo n3o esta em posi¢do direita e/ou a
alavanca de movimentagdo nao esta solta.

O produto deve ser manuseado e utilizado com muito cuidado por profissionais qualificados.

Ndo deve ultrapassar uma pressao de aspiracao de -638 mmHg (-850 mbar).

SIS Rl

Ligue o conector do endoscdpio a porta do Screeni identificada com o simbolo 5 :i: e ligue o Screeni (siga as

1.
instrucdes no manual de utilizacdo do Screeni).

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 posicdo 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.
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5. Ligue um tubo ao cone de suc¢do do endoscopio até ao sistema de aspiragdo (ndo fornecido). Recomenda-se a utilizagdo
de um regulador para ajustar a pressdo de aspiragdo até um valor maximo de -638 mmHg (-850 mbar). Verifique o correto
funcionamento do pistdo do comando de aspiragdo.

6. Verifique se os instrumentos de endoterapia previstos para a interveng¢do sdo compativeis com o Broncoflex e se sdo
satisfatorios.

7. O sistema estd pronto a ser utilizado. Efetue o exame.
8. No fim do exame, retire o Broncoflex cuidadosamente com a alavanca de movimentagao solta.

9. Apds a remogdo, verifique a existéncia de partes danificadas ou em falta no endoscépio.
Para terminar, desligue o monitor de visualizagdo Screeni, desligue o Broncoflex e elimine-o.

3.3 Eliminag¢ao do consumivel

;

Apds a utilizagdo, o Broncoflex é considerado contaminado. Para evitar qualquer contaminagdo, deve ser eliminado em
conformidade com as diretivas locais em matéria de eliminagdo de dispositivos médicos contaminados incluindo componentes
eletroénicos.

O Broncoflex ndo estd 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.

As indicagBes de controlo e as agdes propostas a seguir visam resolver a maioria dos problemas encontrados.

Se as seguintes instru¢des ndo permitirem resolver o problema encontrado, devolva o Broncoflex ao representante local
autorizado pela Axess Vision para analise.

Problema Causa(s) Agles

Sem imagem ~ . Verifique a ligagcdo do conector ao Screeni e a iluminagdo do
O conector ndo esta )
e/ou . . | Screeni.
o corretamente ligado ao Screeni N .
sem iluminacdo dos LED Consulte o manual de utilizagdo do Screeni.

. . Visdo alterada por secre¢des Limpe a lente com uma solugdo de soro fisioldgico e uma
Imagem com ma qualidade N e
na camara compressa de gaze esterilizada.
A valvula de biopsia esta
danificada, mal montada ou Volte a fixar/fechar a valvula ou substitua-a.
Aspiragao defeituosa mal fechada

Pressdo de aspiracdo excessiva | Regule a pressdo de aspira¢do para um valor maximo de -
ou muito fraca 638 mmHg (-850 mbar).

Fora do paciente, limpe o canal com a ajuda de uma escova
de limpeza ou enxague-o injetando uma solucdo fisioldgica
esterilizada com uma seringa.

Caso seja impossivel desobstruir o canal de trabalho, utilize
um novo endoscépio.

Ha secrec¢Ges a obstruir o canal

Canal obstruido de trabalho

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo 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 situacdes:

(a) a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,
(b) a deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de salide de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

(c) uma ameaca grave para a saude publica (ou seja, um evento que possa resultar em risco iminente de morte,
deterioracgdo grave do estado de saude de uma pessoa, ou doenca 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).
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Os Broncoflex devem ser conservados na respetiva embalagem de origem fechada, em local seco e limpo e afastados da luz solar
direta. As condi¢Ges de armazenamento para uma 6tima vida Util dos produtos sdo as condi¢gGes 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)
CondicGes de transporte Humidade relativa do ar (sem condensagao) 10% 90 %
e de armazenamento
Pressdo atmosférica 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50 °F) + 40 °C (104 °F)
Condigdes de utilizagdo Humidade relativa do ar (sem condensagao) 30% 85 %
Altitude e pressdo atmosférica <2000m — 80kPa ~ 109kPa

A codificagdo dos diferentes simbolos das etiquetas encontra-se descrita no quadro abaixo:

Simbolo Significado

Apenas para utilizagdo Unica. Nao reutilizar.

Nao reesterilizar.

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
N = exterior

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.

d Fabricante do produto.

QTY Quantidade de elementos na embalagem.
. 4 . Y e ~ e ~
& E obrigatdrio consultar o manual de utilizacdo antes de qualquer utilizagao.
Indica que as instrucdes de utilizagdo contém importantes adverténcias, como avisos e
precaugdes, que, por diversos motivos, ndo podem ser apresentados no préprio dispositivo
médico.
I:I:izl Consulte o manual de utilizagdo para utilizar o produto.
GTIN Cddigo internacional do artigo GTIN (Global Trade Item Number).
2 Data de validade do produto (ano-més-dia).
ﬂ Parte aplicada do tipo BF: Dispositivo eletrénico do tipo BF em conformidade com a norma «IEC
60601-1. Protecdo contra descargas elétricas».
LOT Ndmero de lote.
Referéncia de catalogo do produto.
N
— . i
,/;L\ Manter afastado da luz solar direta e dos raios UV.
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1639

Marcagdo de conformidade nos termos da diretiva europeia relativa aos dispositivos médicos
MDD 93/42/CEE acompanhada pelo nimero de identificacdo do organismo notificado SGS.

Ndo expor a caixa de cartdo a chuva.

Conteudo fragil.

90%

Guardar num ambiente com humidade relativa entre 10 % e 90 %.

©-a

10%

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Guardar num ambiente com temperatura entre -10 °C e 60 °C.

i—109kPa
80kPa

Guardar num ambiente com pressdo atmosférica entre 80 kPa e 109 kPa.

~ @ Max OD
@ Min ID -
3 0.
m L 28mmio.1g» | >EMM0-220

Didmetro interno minimo do canal de trabalho e didmetro externo maximo da parte aplicada.

60.5cm/23.8”
@% Comprimento util da parte inserida.

A
==

Campo de visdo da camara.

0°

|
\-T _‘//g

u
<

Angulo de movimentagdo da extremidade distal.

Dispositivo médico

MD
@ Sem latex

@ Sem ftalatos

Pat. Pending

Dispositivo patenteado.

Rx only

O dispositivo so pode ser utilizado mediante receita médica.

Tipo: Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Referéncia do produto 10030001 20030001
Direcdo do campo de visdo 0°
Campo de visdo 87,5°
Profundidade do campo 5~50mm
Sistema de iluminagdo 2 LEDs
Resolugdo de imagem 400 x 400
Angulo de movimentag&o (cima/baixo) 200° / 200° 220° / 220°
Diametro externo do tubo de insergédo 5,4 mm 3,6 mm
Diametro externo da extremidade distal 5,6 mm 3,9 mm
Diametro interno do canal de trabalho 2,8 mm 1,4 mm

10030512-G_23/04
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Comprimento util 605 mm

Esterilizagdo Oxido de etileno ETO

Classe do dispositivo lla

8.1 Desempenhos essenciais

Os desempenhos essenciais do broncoscépio de utilizagdo Unica Broncoflex sdo a visualizagdo das vias respiratorias superiores e
da arvore brénquica. Estes incluem outros procedimentos, como a realizagdo de exames que exigem a aspira¢do de secre¢des ou
a utilizagdo de acessdrios ou instrumentos de endoterapia previstos para serem utilizados em combinagdo com um broncoscépio
e compativeis com o Broncoflex.

8.2 Informacgoes sobre a classe de protecao elétrica e compatibilidade eletromagnética

Consulte o manual do Screeni.

O funcionamento do Broncoflex estd em conformidade com os seguintes regulamentos:

e Diretiva 93/42/CE: Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos

e CEI60601-1 edicdao 3.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1:Regras gerais de seguranga bdsica e de desempenho essencial

e CEIl 60601-1-2 edigcao 4: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Regras gerais de seguranga bdsica e de desempenho
essencial - Norma colateral: Perturbagées eletromagnéticas - Requisitos e ensaios

o CEIl 60601-2-18: Aparelhos eletromédicos — Parte 2-18: Requisitos particulares para a seguranga dos equipamentos de
endoscopia

e IS0 8600-1: Endoscdpios médicos e dispositivos de endoterapia — Parte 1: Requisitos gerais

e IS0 10993-1: Avaliagdo bioldgica dos dispositivos médicos — Parte 1: AvaliagGo e ensaios no dmbito de um processo de
gestdo 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 aplicacées intravasculares ou hipodérmicas

A Axess Vision atesta a conformidade do seu equipamento tanto na conce¢do como no fabrico de acordo com os referenciais
normativos.

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

https://www.tsc-group.com/endovision/
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The Surgical * sy
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk

Ska anvandas av behorig vardpersonal

Broncoflex™ Vortex 10030001
Broncoflex™ Agile 20030001

REF

C€ 1639
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"VARNING” anger en potentiellt farlig situation. Om instruktionen inte foljs kan produkten skadas och
personskador uppsta, vilka kan innebara livsfara.

/A
®

"FORSIKTIGHETSATGARD” anger att anvindning eller felaktig anvidndning av produkten kan orsaka ett
problem, till exempel funktionsfel eller att produkten gar sonder eller skadas.

1.1 Inledning

Den har bruksanvisningen innehéller viktig information om hur du pd ett sikert och optimalt sitt anvidnder Broncoflex™.
Informationen i den har bruksanvisningen kan nar som helst komma att dndras utan féregdende meddelande. Kontrollera att du
har den senaste versionen genom att logga in pa Axess Visions webbplats https://www.tsc-group.com/endovision/ 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. Forvara alla bruksanvisningar pa ett sikert 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 forberedelseprocedurer 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

e allvarliga skador pa patienten

e allvarliga skador pa anvandaren
e allvarliga skador pa tredje part

e skador pa utrustningen.

1.2 Anvdndningsomraden

Detta videobronkoskop ar avsett att ge en bild av de pulmonella luftvigarna med hjilp av en skdrm (Screeni™) och ska anvindas
tillsammans med tillbehor och instrument fér endoskopisk behandling.

De pulmonella luftvdgarna omfattas av de nasala luftvdagarna, luftstrupen och de nedre luftvdagarna bortom huvudbronkerna.
Videobronkoskopet fors in via munnen eller nasan.

Broncoflex bor inte anvandas for nagot annat andamal an det som beskrivs har.

1.3 Indikationer for anvandning

Detta videobronkoskop &r endast avsett att anvandas pa sjukhus.

Tillbehor och instrument for endoskopisk behandling

Ett endoskopiskt instruments arbetslangd bor 6verstiga endoskopets arbetslangd med minst 30 cm.

Modell

Minsta storlek for
kompatibel endotrakealtub

Minsta storlek for
kompatibel bronkialtub,

Minsta storlek for
instrument for endoskopisk

dubbellumen behandling
Broncoflex Agile >5,0mm > 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex >6,0mm >41 Fr. <2,6mm

Patientpopulation

Broncoflex kan endast anvandas pa vuxna patienter.
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1.4 Kontraindikationer

Bilderna fran den har produkten kan inte anvdndas for att stélla diagnos. Broncoflex lampar sig for kvalitativ visualisering men inte
for strukturell dimensionering. Den geometriska férvrangningen av enheten har inte utvdrderats och darfor kan kvantitativ
dimensionering 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 behorig att genomféra endoskopiska procedurer géllande
bronkerna under tillsyn av ansvarig ldkare for undersékningen av patienten.

Om det finns officiella standarder och/eller bestammelser gillande anvdndarens 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 foljas.

| annat fall far det har instrumentet endast anvdandas av en ldkare som godkdnts av den avdelningschef som ansvarar for
forebyggande av olyckor pa sjukhuset eller av nagon som ansvarar fér motsvarande avdelning (avdelning for lungmedicin osv.).
Lakaren maste kunna utféra den planerade videoendoskopin och endoskopiska proceduren pa ett helt sdkert satt och i enlighet
med de anvisningar som faststallts av den medicinska fakulteten fér endoskopi. Lakaren ska dven ta hansyn till riskerna for
komplikationer som ar férknippade med endoskopin och den endoskopiska proceduren.

Personalen maste kdnna till risker och majliga skador som ar forknippade med endoskopiska procedurer, framst perforation,
blédning och infektion.

1.6 Varningar A och forsiktighetsatgarder vid anviandning @

Folj 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 foérpackningen ar oskadad fore 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 fore anvandning, sa att alla eventuella skador upptacks.
Anvand inte produkten om den ar skadad, inte fungerar som den ska eller har tappats.

Om det &r 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 &r strangt forbjudet att anvanda instrument for endoskopisk behandling som &r stromférande och/eller
aktiva tillsammans med Broncoflex (till exempel lasersonder eller annan elektrokirurgisk utrustning).

Fore varje anvandningstillfalle maste du kontrollera att Broncoflex ar kompatibel med alla icke-stromforande
tillbehor och instrument for endoskopisk behandling.

Hantera skdrande eller perforerande instrument for endoskopisk behandling forsiktigt, sa att den bgjliga
Broncoflex-slangen inte skadas.

Detta &r en engangsprodukt. Ateranvind inte Broncoflex. Vid ateranvandning utsatts patienten for risk for
kontamination eller korskontamination som kan leda till infektion.

Kontrollera vid varje anvandningstillfille de delar pa Broncoflex som ska féras in i patienten, sa att det inte finns
nagon skrovlig yta eller vass eller framskjutande kant som kan orsaka skador.

Anviand inte produkten medan patienten far brandfarlig anestesigas, eftersom patienten kan skadas.

> B B BBEEP B PP

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 &r forbjuden.

Anvandning av Broncoflex i narheten av medicintekniska produkter som genererar hoga frekvenser kan stora
bilden. For att undersdkningen ska kunna utféras korrekt rekommenderar vi att alla stérande enheter avldgsnas
eller stangs av.

Om ett fel uppstar nar Broncoflex anvands ska du omedelbart avbryta den pagaende undersékningen och
forsiktigt dra ut Broncoflex ur patienten efter att du slappt bojningsspaken.

Den ljusemitterande delen som sitter pa den distala anden av endoskopet kan avge varme. Langvarig kontakt
med slemhinnan kan orsaka skador (vdavnadsskador eller koagulering). Vi rekommenderar att man undviker att
satta produktens ande i kontakt med slemhinnan alltfor lange.

Patientens vitala parametrar bor 6évervakas under hela undersékningen.

Produkten maste hanteras och anvdndas med stor omsorg av behorig 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. Rengér vid behov linsen med en natriumkloridlosning 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 ldkare.

CHISHCICACHS B >

Folj basta praxis och de senaste endoskopironen vid anvandning av tillbehér och instrument for endoskopisk
behandling. Kontakta Axess Vision eller lokal representant for att bekrafta att specifika eller hoggradigt
specialiserade tilloehor och instrument for endoskopisk behandling dar kompatibla med Broncoflex innan de

anvands.

2.1 Beskrivning av produkten

Broncoflex ar ett videobronkoskop for engangsbruk. Det ingar i ett system som bestar av endoskopet (Broncoflex) och en
tillhorande ateranvandbar bildskarm (Screeni). Las bruksanvisningen fér Screeni om du vill ha mer information om bildskarmen.

Systemets delar

Bronkoskop
Yttre diameter pa Inre diameter pa
Artikelnummer Beskrivning inforingsslangen arbetskanalen Fargkod
(mm) (mm)
Orange
Broncoflex Minst: 5,4 .
10030001 Vortex Max: 5,6 Minst: 2,8 -
Gra
20030001 Broncoflex Minst: 3,6 Minst: 1,4 A
Agile Max: 3,9 L
i
Bildskdrm
5
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Artikelnummer

Beskrivning

Bildskdrm

30030001

2.2 Kontroll av forpackningarnas innehall

Broncoflex levereras steril och fardig att anvandas i en steril pase (steriliseringsmetod: etenoxid (ETO)).

Det finns fem stycken Broncoflex-produkter i varje forpackning.

Anvand inte Broncoflex om du vid 6ppningen 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

8

Nummer Del Funktion Material
1 Anslutning Anslut endoskopet till bildsystemet Screeni. Gra ABS och svart TPE
2 Videokabel Overfér videosignalen till bildskdrmen Screeni. PVC
3 Sugkon Mojliggor anslutning av endoskopet till ett POM
vakuumsystem.
4 Bojningsspak Reglerar den distala &ndens bojning uppat/nedat. ABS
5 Sugknapp Sugning aktiveras nar den trycks ned. ABS
Gor att man kan halla systemet i handen. Passar
6 Handtag bade hoger- och vansterhéanta. ABS-PC
Stanger ingdngen till arbetskanalen pa ett lufttatt
7 Biopsiventil satt och ger garanterad tathet under inforing av Silikon
ett instrument genom ventilen.
. GOr det mojligt att skruva fast ett instrument (till POM (svart)
8 LUER LOCK-anslutning exempel en spruta) pa arbetskanalen. MABS (transparent)
9 Arbetskanal Go.r det maijligt att injicera vatska eller féra in och PUR
ut instrument.
10 Slangskydd .SkY'dfiar forbindelsen mellan handtaget och TPE
inféringsslangen.
11 Inforingsslang Bojlig del som fors in i luftvagarna. TPE
12 Ledad del B'c'u.e!’ sig i ett plan, uppat eller nedat enligt TPE
bojningsspakens position.
13 Distal 3nde Inneha'IIer LED-Ialmporna, kameran och anden HPP
som sticker ut fran arbetskanalen.
11, 12,13 Patientansluten del ;n:ccj)gl:gsslang, den ledade delen och den distala Se respektive nummer
14 Blister Skyddar endoskopet under transport. APET
. Esrpackningar Steril barriar (pase). PET och PEHD och Tyvek
P g Kartongforpackning. Kartong

Forkortningar: ABS (akrylnitrilbutadienstyren), TPE (termoplastisk elastomer), PVC (polyvinylklorid), POM (polyoximetylen), MABS
(Metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-styren), PUR (polyuretan), PC (polykarbonat), HPP (hogprestandapolymer), APET (amorf

polyetentereftalat), PET (polyetentereftalat), PEHD (hogdensitetspolyeten).
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Materialen i Broncoflex-produkten féljer kraven pa biokompatibilitet for medicintekniska produkter.

3.1 Forsiktighetsatgarder fore all anviandning

Kontrollera att forpackningen ar oskadad fére anvandning. Produkter i skadade férpackningar bor inte
anvandas och kan inte steriliseras pa nytt.

Kontrollera alltid utgangsdatumet som star pa Broncoflex etikett fére anvandning.

Fortsatt sedan med att kontrollera varje Broncoflex fére anvéndning, sa att alla eventuella skador upptacks.
Anvand inte produkten om den ar skadad, inte fungerar som den ska eller har tappats.

> B>

Fore varje anvandningstillfalle maste du kontrollera att Broncoflex dar kompatibel med alla icke-stromforande
tillbehor och instrument for endoskopisk behandling.

Fore all anvandning och sa snart systemet mottagits rekommenderar vi att man utfor en okuldrbesiktning 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 (pasen) inte 6ppnas.

Ta forsiktigt ut endoskopet ur blistret nar pasen 6ppnats. Det dr da redo att anvandas.

Endast endoskopets distala ande och inforingsslang raknas som patientanslutna delar, och endast dessa delar pa utrustningen bor
komma i kontakt med patienten.

3.2 Anvandning av Broncoflex vid en undersdkning

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 &r strangt forbjudet att anvanda instrument for endoskopisk behandling som &r stromférande och/eller
aktiva tillsammans med Broncoflex (till exempel lasersonder eller annan elektrokirurgisk utrustning).

Anvand inte produkten vid defibrillering, eftersom anvandaren kan skadas.

Om béjningszonen inte ar i det raka ldget och/eller bojningsspaken 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 anviandas med stor omsorg av behorig personal.

SIS >

Overskrid inte ett sugtryck pa —-638 mmHg (-850 mbar).

=

N

w

E
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Koppla endoskopets anslutning till porten pa Screeni som ar markt med symbolen S ﬁ och fortsatt sedan med
att sla pa Screeni (f6lj anvisningarna i anvandarhandboken fér Screeni).

Kontrollera att LED-lamporna och kameran fungerar som de ska genom att sikta pa ett féremal (till exempel handflatan).
Se till att bojningen fungerar i hogt och lagt 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.

Kontrollera att de instrument fér endoskopisk behandling som du planerar att anvdnda under ingreppet ar kompatibla
med Broncoflex och ger ett tillfredsstdllande resultat.

Systemet ar sedan klart att anvandas. Utfor nu undersékningen.
N&r undersokningen ar klar slapper du bojningsspaken och drar forsiktigt ut Broncoflex.

Né&r 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 anvéants. For att undvika kontaminering maste den kastas i enlighet med lokala
foreskrifter gallande kassering av kontaminerade medicintekniska produkter som innehaller elektroniska komponenter.

Broncoflex omfattas inte av nagon garanti. Broncoflex livslangd anges pa produktens markning. Om en defekt upptacks pa
produkten ska du vidarebefordra sa utférlig information som majligt till lokal representant. Det kan vara klokt att ta bilder om
defekten syns.

Tecken vid kontrollen samt atgarder for att 16sa de flesta problem som uppstar anges nedan.

Om foljande anvisningar inte hjalper till att 16sa ett problem ska du returnera Broncoflex till den lokal representant som Axess
Vision godkant for analys.

Problem Orsaker Atgirder

Ingen bild . . . Kontrollera att kontakten sitter ordentligt pa Screeni och att
& Kontakten sitter inte ordentligt . e o gtp

och/eller Screeni gar att sla pa.

fast pa Screeni Las anvandarhandboken for Screeni.

Rengor linsen med en natriumkloridlésning och en steril
kompress av non-woven.

LED-lamporna lyser inte

Bilden forsamras av sekret pa
kameran
Biopsiventilen ar skadad,

Bildkvaliteten ar dalig

felaktig monterad eller daligt

S&tt fast/stang ventilen igen eller byt ut den.

Bristfallig sugning stangd
Sugtrycket ar for starkt eller for | Stall in sugtrycket till ett maximalt varde pa -638 mmHg
svagt (-850 mbar).

Ta ut bronkoskopet ur patienten och rengér det med en
rengoringsborste eller skolj det genom att injicera en steril
fysiologisk saltléosning med en spruta.

Anvéand ett nytt bronkoskop om det inte gar att ta bort
blockeringen i arbetskanalen.

Kanalen ar blockerad Sekret blockerar 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 forsamring av patientens, anvandarens eller andra personers halsotillstand,

c) ett allvarligt hot mot manniskors hédlsa (= en handelse som kan leda till 6verhdngande risk for doédsfall, allvarlig
forsamring av en persons halsotillstand eller allvarlig sjukdom, som kan krdava omedelbar korrigerande atgard och som
kan orsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos méanniskor, eller som ar ovanlig eller ovantad for den angivna platsen
och tiden).

Broncoflex maste férvaras i ooppnad originalforpackning pa ett torrt och rent stille som inte utsatts for solljus.
Forvaringsférhallandena for att produkten ska halla sa lange som majligt ar normala temperatur- och tryckférhallanden, dvs. 20 °C
och 1,013 bar.

Parametrar Minst Hogst
Transport- och Temperatur -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
férvaringsférhallanden Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) 10% 90 %
8
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Atmosfariskt tryck 80kPa 109kPa

Anvandningsférhallanden

Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)

Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) 30% 85 %

Ho6jd och atmosfartryck < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

En forklaring av de olika symbolerna pa etiketterna féljer i tabellen nedan:

Symbol

Betydelse

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.

Far ej atersteriliseras.

Steriliserad med etenoxid med enkelt sterilbarridrsystem

Steriliserad med etenoxid med enkelt sterilbarridarsystem och skyddande férpackning

Produktens tillverkare.

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Antal delar i férpackningen.

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 Item Number).

Produktens utgdngsdatum (ar—-manad-dag).

Patientansluten del av typ BF: Elektronisk produkt av typen BF som féljer standarden ”IEC 60601-
1. Skydd mot elektriska stotar”.

Partinummer.

Produktens referenskatalog.

Forvaras skyddad mot solljus och UV-stralar.

CE-maérkning som foljer EU-direktivet om medicintekniska produkter MDD 93/42/EEG foljt av

identifikationsnumret for det anmalda organet SGS.

Utsatt inte kartongen for regn.

Omtaligt innehall.

Forvaras i en miljo med en relativ luftfuktighet pa mellan 10 och 90 %.
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+60°C

140°F
-10°C
14°F

Forvaras i en miljo med en temperatur pa mellan -10 °C och 60 °C.

i—109kPa
80kPa

Forvaras i en miljo med ett atmosfartryck pd mellan 80 och 109 kPa.

= @ Max OD
@ Min ID
n  28mmi0.11" v5.5mmm.?20

delen.

Minsta interna diameter pa arbetskanalen och stérsta externa diameter pa den patientanslutna

60.5cm/23.8"

Arbetslangd pa den inférda delen.

BN

£

Kamerans synfalt.

o

A
g v <

Bojningsvinkel for den distala dnden.

Medicinteknisk produkt

Latexfri

Ftalatfri

Pat. Pending Patentskyddad produkt.
Rx only Produkten kan endast anvdndas pa ordination.
Typ Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Referensprodukt 10030001 20030001
Synfaltets riktning 0°
Synfalt 87,5°
Faltdjup 5~50 mm
Belysningssystem 2 LED-lampor
Bilduppldsning 400 x 400
Bojningsvinkel (upp/ned) 200° / 200° 220° / 220°
Extern diameter pa inféringsslangen 5,4 mm 3,6 mm
Extern diameter pa den distala dnden 5,6 mm 3,9 mm
Intern diameter pa arbetskanalen 2,8 mm 1,4 mm
Arbetslangd 605 mm
Sterilisering Etenoxid (ETO)
Produktens klass lla

8.1 Avsedd anvandning

Avsedd anvandning for engangsbronkoskopet Broncoflex ar visualisering av de 6vre och nedre luftvagarna. Dari ingar dven andra
procedurer sasom utférandet av undersokningar dar sekret beho6vs sugas bort eller dér man behoéver anvanda tillbehor eller
instrument for endoskopisk behandling som ar avsedda att anvandas tillsammans med ett bronkoskop och som ar kompatibla
med Broncoflex.
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8.2 Information om elektrisk skyddsklass och elektromagnetisk kompatibilitet

Se bruksanvisningen for Screeni.

Broncoflex funktion dverensstimmer med foljande bestammelser:

e Direktiv 93/42/EG: Rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter

e IEC 60601-1 utgava 3.1: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmdnna fordringar betrdffande sikerhet och
vdsentliga prestanda

e IEC 60601-1-2 utgava 4: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1-2: Allmdnna fordringar betrdffande sdkerhet
och vdsentliga prestanda — Tilldggsstandard férelektromagnetiska stérningar

e SS-EN 60601-2-18: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-18: Sdrskilda fordringar pd séikerhet f6r utrustning for
endoskopi

e ISO 8600-1: Medicinska endoskop och produkter fér endoskopisk behandling — Del 1: Allménna fordringar

e SS-EN ISO 10993-1: Biologisk viirdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och provning inom en
riskhanteringsprocess

e SS-EN ISO 80369-7: Finkalibriga kopplingar fér vdtskor och gaser inom hdélso- och sjukvdrd — Del 7: Kopplingar fér
intravaskuléra eller injektionsanslutningar

Axess Vision kontrollerar att foretagets utrustning foljer referensstandarderna bade under utformningen och tillverkningen.

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

https://www.tsc-group.com/endovision/
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10030512-G_23/04 12



The Surgical BG
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

PHKOBOACTBO 3a NoTpebutens

Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba
[la ce nanonaea oT KBanuuumpaH MeQULMHCKN NepcoHar

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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LNPEOYNPEXOEHUE® o603HayaBa ocobeHo onacHa cutyauusi. HecbobpassiBaHETO C MHCTPYKUMUTE MOXeE Aa
noBpeaun MHCTPYMEHTa, Aa NPUYNHN HapaHsiBaHe Unu Jopy CMbPT.

,BHUMAHWE" o603HavaBa, 4e n3nonssaHeTo unu HenpasunHata ynotpeba Ha MHCTpPYMeHTa MoXe Aa NpuynHn
npobnem, KaTo HEM3NPaBHOCT Ha NPOAYKTa, LeTa Unn nospeaa.

/A
®

1.1 MNpeprosop

ToBa pbKOBOACTBO 3a NOTPebUTENs ChabpXkKa BaxkHa MHdopMaLMa 3a onTumanHara u 6esonacHa ynotpeba Ha Broncoflex™.
MHdopmaumaTa B ToBa PHLKOBOACTBO 3a NoTpebutens moxe ga 6bae npoMeHeHa no BCSAKO Bpeme, 6e3 npeamssectume.
YBepeTe ce, Ye MU3nonsBarte Han-HoBaTa Bepcus, kaTto Briesete B yebcanta Ha Axess Vision Technology https://www.tsc-
group.com/endovision/ unu ce cebpxeTe ¢ MecTeH npeacTaBuTen.

ToBa PBKOBOACTBO 3a I'IOTpe6VITeJ'IF| He CbAbpiKa HUKaKBU 0bsICHEHUSA OTHOCHO VIHq:)OpMaU,VIﬂTa, CBbp3aHa C eHOoCKoncknuTe
TEeXHUKN KaTO TakmBea.

MpoyeTeTe BHMMATENHO TOBa PbLKOBOACTBO, 3aefQHO C PBKOBOACTBATA 3a BCUYKM U3MOM3BAHW WHCTPYMEHTWU, W U
usnonaeanite cnopen ykasaHusita. CbxpaHsiBaiTe BCUYKM PBKOBOACTBA 3a MOTPeOUTENsS HA CUIYPHO M MECHO AOCTbIMHO
MSICTO. AKO MMaTe BBbMPOCK UMM KOMEHTapy OTHOCHO TOBa PbKOBOACTBO, CBbPXETE CE C HAC 3a NoBeye MHGopMaLmS.

ToBa PBKOBOACTBO ONMCBa NpenopbYUTENHUTE Npoueaypu 3a npoBepka U NoAroToBka, KOUTO TpﬂﬁBa Aa ce cneneart npeau
n3nonasaHe Ha MHCTpyMeHTa, 3aedHO C npeana3HnTe MepKn 3a U3XBbplidHe Ha NpoayKTa cnen yn0Tpe63.

CnepBaiiTe BHUMaTENHO BCUYKM YKa3aHusl B TOBa PbKOBOACTBO 3a NoTpebutensi. HegobpoTto pasbupaHe Ha Te3n MHCTPYKLMK
MoXe [a AoBefe [0:

o TeXKN HapaHdaBaHUA Ha NauneHTa,

o TeXKN HapaHaBaHUA Ha I'IOTpeﬁl/ITeJ'IFI,
o TEeXKN HapaHABaHUA Ha TpeTa CTpPaHa,
e noBpega Ha obopyaBaHeTo.

1.2 MpepHasHayeHUue

To3au BMaeo BpOHXOCKON e npefHasHadeH onTMYHO Aa nokassa 6enoapoBHUa TpakT ¢ nomoLLTa Ha MoHUTop (Screeni™) u aa
Ce M3Mnon3Ba C akcecoapu U MHCTPYMEHTU 3a eHJoTepanus.

EGJ'IO,D,pO6HVI9|T TPakKT BKIOYBa OpraHnUTe, TbKaHUTe U nogcucrteMmmTte, npencrtaBeHn OT HOCHUTE Mpoxodwn, Tpaxedata U
6pOHXVIaJ'IHOTO AbpBO N3BBH MbpBUYHUTE 6pOHXI/I. Bugeo 6p0HXOCKOITbT Cce BbBeXaa Nno oparieH unn Ha3arneH NbT.

Broncoflex He Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonaea 3a uenu, pas3nnyHn ot onncaHuTe Tyk.

1.3 MokasaHusAa 3a ynoTpeba

Tosun Buageo 6pOHXOCKOﬂ € npeagHa3Ha4veH 3a 1n3non3BaHe U3KIMKYNTENHO B 6onHu4Ha cpeaa.

Akcecoapu U MHCTPYMEHTM 3a eHgoTepanust

EdekTmBHaTa AbMKMHA Ha €HOOCKOMNCKUSA MHCTPYMEHT TpsbBa Aa 6bae noHe ¢ 30 cm no-ronsiMa oT ePeKkTUBHATA ObMMKMHA
Ha eHgocKona.

Mogen

MuHUManeH CbBMeCTUM
pa3mep Ha

MuHumaneH cbBMeCTUM
pa3mep Ha
eHaobOpoHxuanHarta Tpbb6a

MakcumaneH pasmep Ha
MHCTPYMEHTUTE 3a

eHaoTpaxeanHarta Tpb6a C ABOGH SlyMeH eHaoTepanus
Broncoflex Agile 25,0 mm 2> 35 Fr. <1,2 mm
Broncoflex Vortex 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm
[Nonynauusa nauneHTu
Broncoflex moxe ga ce nanonssa camo nNpu Bb3pacTHU NaLMEHTU.
3
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1.4 MNpotnBonokasaHuA

I/I306pa>KevaTa, reHepupaHu ot ToBa yCTpOI;ICTBO, He Tpﬂ6Ba [a ce n3nonseaT 3a guarHocTuyHu uenn. Broncoflex e nogxoaswy, 3a
KayecTBeHa BU3yanusaums, HO He 1 3a CTPYKTYPHO opa3mepsiBaHe. BCbLHOCT KONMMYeCTBEHOTO Opa3MepsiBaHe MoXe Aa fgosede 0
HETOYHU pe3ynTaTu, Tbi KaTO reOMeTPUYHOTO U3KPMBSIBAHE HA YCTPONCTBOTO HE € OLEHEHO.

Jlekapute TpﬂﬁBa [a TbJIKyBaT U NOAKPENAT BCUYKM KOHCTaTauMm no Apyrn Ha4mMHu, Bb3 OCHOBaA Ha KIMMHUYHUTE aHHW Ha NnauneHTa.

1.5 KBanudukauyma Ha notpeburtensn

Broncoflex TpsibBa ga ce n3nonsea camo oT 06yyYeH MeOULMHCKX NepcoHan, KOWTO e YNbHOMOLLEH A M3BbPLUBa npoueaypu 3a
OpoHxuanHa eHgoCcKoNUA Nog OTrOBOPHOCTTA Ha Nekaps, OTroBapsLy, 3a nperrneja Ha naumeHTa.

Korato uma odmumanHu crtangaptv w/vnu pasnopenbu, cBbp3aHu C KBanudukaumata Ha noTpebutens 3a M3BbplUBaHE Ha
€©HAOCKOMUS N €HAOCKOMCKO NeYeHne, onpeaeneHy ot MeamumHckaTa agMUHUCTPaLna Unn ot Apyrn oduumanHn MHCTUTYLUK, KaTo
akageMunyHoTo obLiecTBO No eHpgockonus, Te TpsibBa Aa ce cnassar.

B npotuseH criyyai 1031 MHCTPYMEHT TpsbBa Aa ce n3nonssa camo OT fiekap, 0f06peH OT HaYanHyka Ha OTAeNeHMeTo, OTroBapsLLO
3a npefoTBpaTABaHe Ha 3Mononykn B GonHuuaTta, unu ot NMLEeTo, OTroBapsLLO 3a CbOTBETHUS oTAeN (NySIMONOrMYHO OTAENEHNE U
ap.). Ilekapat TpAbea Aa 6bae B CbCTOsIHWE Aa M3BBLPLUM BUAEO €HAO0CKONUATA U NNaHnpaHaTa eHaockoncka npouedypa 6esonacHo,
B CbOTBETCTBME C HACOKUTe, onpeaenieHn ot akageMn4HoTO 06LLI,eCTBO no eHaockonma mn oTYUTaNKN puckoBeTe OT YCIOXHEHUA,
CBbP3aHu C eHOOCKONUsATa U eHJocKonckaTta npoweaypa.

MepcoHanbT TpAbBa Aa e HasiCHO C MOTEeHUManHWTE PUCKOBE U HapaHABaHUA, CBbP3aHn C eHAOCKOMNCKMTE npouenypw, KouTo ca
npeAMMHO: nepdopauus, KbpBeHe 1 MHPEKLNS.

1.6 MpepynpexxaeHus A M BHUMaHUe npu ynotpeba @

CnasBsaviTe BCUYKM NPeaynpexaeHns u npeanasHi Mepku, onncaHn B ToBa pbKoBOACTBO. B npoTuBeH cnyyan Axess Vision He moxe
Aa HOCW OTTOBOPHOCT B CIly4Yal Ha HapaHsBaHe Ha naumneHTa unmn notpebuTtensa unu B cryvaw Ha NnoBpeAa Ha yCTPOMCTBOTO.

Mpeamn yn0Tp96a npoBepeTe Janu onakoBKaTa € HeMoKbTHaTa. YCTponcTeaTta, Npu KOUTO onakoBkaTa e
noBpeneHa, He TpﬂGBa Oa ce n3nona3eat n Npn HUKakBu obcTodATencTea, He TDHGBa na 6bpaT NOBTOPHO
CTEPUNN3NPaHN.

BuvHaru npoBepsiBaiiTe cpoka Ha ro4HOCT, NOCoYeH Ha eTukeTa Ha Broncoflex, npeam ynotpe6a.

IMpoBsepeTe Bcekn Broncoflex npeamn ynotpeba, 3a 4a oTKpueTe KakBaTo 1 Aa e nospeaa. AKO MPOAYKTHT €
noBpeAeH, He PYHKLMOHMPa NpaBuHO unu e 6un nsnycHar, He ro n3nonssawnTe.

B cnyqaﬂ Ha 3aTpyAHEeHNA Npn NOCTaBAHETO Ha NpunoxeHata 4acT Ha Broncoflex B 6p0HXMTe nnn pr6aTa, He
npunaranTe cuna u ce onutante ga yCTaHOBUTE NpUYMUHATa, npean aa npoabinkuTe.

3axpaHBaHW C TOK U/WMW aKTUBHU MHCTPYMEHTU 3@ eHAOTepanus (Hanp. NnasepHa coHaa unu apyro
eneKTpoXMpypruyHo obopyasaHe) He TpsibBa Aa ce nanonaear ¢ Broncoflex.

Mpeaun Bcsika ynotpeba TpsabBa Aa ce npoBepsiBa CbBMECTUMOCTTa Ha Broncoflex ¢ Bcuuku HesaxpaHBaHu C TOK
akcecoapy M UHCTPYMEHTM 3a eHgoTepanus.

Pa6oTeTe BHMMaTenHo ¢ pexewn nnm nepdopmvpaiin MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanus, 3a Aa He NoBpeamnTe
reBkaBaTa Tpbba Ha Broncoflex.

Y-BOTO € 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He usnonsearite noBTopHO Broncoflex, Tbin kaTo ToBa MOXe Aa AoBene oo
3aMbpCsABaHe UM KPbCTOCAHO 3aMbpCsBaHe, KOETO Aa AoBeae A0 MHAEKLMSA Ha naumeHTa.

Mpeaun na nsnonseate Broncoflex, nposepete YacTuTe, KOUTO TPsABBa Aa ce NOCTaBAT B NaLMeHTa, 3a Aa ce
yBepuTe, Yye HMa rpanasu NOBBbPXHOCTU, OCTPU PLOOBE UMK HEXeNaHW U3naTuHK, KOUTO MoraT Aa NPUUUHAT
yBpexaaHe.

He nsnonseante yCTpOIZCTBOTO, [oKaTo npunaraTte Ha nauneHTa CUMHO 3ananum aHecTeTUYEH ras, Tbil KaTo ToBa
MOXe Oa NpUYnHN HapaHaBaHe Ha nauueHTa.

He nanonsBavite yCTpONCTBOTO MO BpeMe Ha Aedubpunaums, Tbid KaTo TOBA MOXE Aa NPUYMHN HapaHsiBaHE Ha
nonssaLuus ro.

Puck oT HapaHsiBaHe Ha nauuneHTa unm nospega Ha Broncoflex npm noctaesiHe nnu nsBaxagaHe Ha akcecoap B Unu
oT paGOTHVIFl KaHarsn, gokaTto 3o0HaTa Ha OTKITOHEHME He € MNMpaBa U JIOCTbT 3a OTKIIOHEHNE He e ocBoboeH.

> BB BB PP B PP

He ca paspelueHn mogndukaumm nnm peMoHTn Ha bpoHkodnekc.
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M3nonaeaHeTo Ha Broncoflex 61130 4o MEAMUMHCKM YCTPOWCTBA, KOUTO reHepupaT BUCOKM YECTOTH, MOXe Aa
yBpeamn n3obpaxeHneTo. 3a Aa NpoabIiku Nperneaa npaBuIiHO, BCUYKY CMyLLaBaLLyM ycTpoiicTea TpsibBa ga 6baaT
npemMaxHaTv Unu geakTMBupaHu.

AKO Bb3HVKHE HEN3NpPaBHOCT, 4oKaTo uanonaeate Broncoflex, He3abaBHO cnpeTe M3BbPLUBAHUSA Npernea u
BHUMaTenHo nsBagete Broncoflex oT naumneHTa, cnea kato ocBoboanTe NocTa 3a OTKNOHEHME.

YacTTa, nanbysallaTta CBETNMHA OT AUCTanHus Kpa17| Ha eHOoOCKoNna, MoXe Aa u3nbv4Ba TonsinHa.
MpoaBbMKUTENHMAT KOHTAKT C NiMraBuuaTa Moxe Aa npuyanHn HapaHsiBaHe (prem,u,aHe Ha TbKaHUTe Unn
Koarynau,vm). Tpﬂ6Ba a ce n3bsarea NpPOAOBITKUTENIEH KOHTAKT MeXay BbpXa Ha YCTPOMCTBOTO W NurasmuaTa.

Mo BpeMe Ha npernena Tpsbea aa ce HabnogaBaT XU3HEHUTE NokasaTenun Ha nauneHTa.

C npoaykra TPHGBa na ce pa60TVI W a ce U3nonsBa U3KNIYMTESNTHO BHUMATESHO OT KBanuduumpaH nepcoHarn.

OcmrypeTe nogobHa cuctema 3a apxuvBupaHe, 3a Aa MOoXe npoueanypata aa npoabrikKu B cnyqal7| Ha
HEeWn3npaBHOCT.

He npeBuwagarite cMykaTenHoTo HanaraHe oT -638 mmHg (-850 mbar).

He n3nonassaiite ankoxon Bbpxy ob6ekTMBa. AKO € HeobxoanmMo, noyncteTe obekTUBa ¢ U30TOHMYEH PU3MONOTNYEH
pas3TBOP M CTEPUNIEH HETbKAH KOMMNpeEC.

depepanHusT 3akoH Ha CALL orpaH1yaBa Te3un yCTpoWCTBa 3a NpodaxGa caMo OT UK No HapeXxaaHe Ha nekap.

3a 13non3BaHeTO Ha akcecoapu WU WHCTPYMEHTM 3a eHaoTepanus, crnefBante gobpaTta eHgocKomncka
npaktuka. Mons, cebpxete ce ¢ Axess Vision unu ¢ Bawwns mecteH npencraBvten, 3a ga nposepute
CbBMECTUMOCTTA Ha CNeuMdUYHN WAM  BUCOKOCNEUManuaMpaHn akcecoapu WM  WHCTPYMEHTM 3a
eHpoTepanus, npeaun ga ri nsnonsearte ¢ Broncoflex.

SAICHSISICIIS R

2.1 OnucaHue Ha NpoAayKTa

Broncoflex e Buaeo GpoHxockon 3a egHokpaTHa ynoTpeGa, KOWTO € yacT OT cucTeMa, cbCTaBeHa OT eHgockona (Broncoflex) u
HeroBusi MOHUTOP 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a (Screeni). 3a gonbNHUTENHA MHOPMaLUMSA OTHOCHO AuUCnIest Ha MoHuTopa Screeni,
MOIS1, BUXTE CbOTBETHOTO PBHKOBOACTBO 3a NoTpebuTens.

CUCTEeMHN KOMMNOHEHTU

BpoHxockonu
B BbTpeweH
bHLUEH AMamMeTbp
Koa Ha AnamMeTbp Ha
OnucaHue Ha UHCepuUUOHHaTa LiBeTeH kop
apTukyna paboTHuA kaHan
Tpb6a (mm)
(mm)
OpaHnxeB
Broncoflex MwuH.: 5,4 .
10030001 Vortex Makc.: 5,6 MuH.: 2,8 5 -
CuB
Broncoflex MwuH.: 3,6 .
20030001 Pl More: 5.9 Mutk.: 1,4 . ~ Z |
Oucnnen Ha MOHUTOpA
Kon na OnucaHune UniocTpaums
apTuKyna
30030001 Screeni
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2.2 lMpoBepKa Ha CbAbPKAHMETO Ha NaKeTa

Broncoflex ce goctaBsa cTepuneH un rotoe 3a ynotpeba B cTepuneH nnuvk (Metoa 3a ctepunmaaums: etuneHos okeug ETO).

YctponcTeaTta Broncoflex ca onakoBaHu B kyTum no 5 6pos.

Mpn oTBapsHe Ha KyTuaTa, ako 3abenexuTte, Ye onakoBkara, ocurypdBalla ctepunHata 6apv|epa Ha KOHCyMaTuBa, € I'IpO6VITa mnnum

OTBOpEHa, He n3nonssanTe Broncoflex. Ton Tpﬂ6Ba na 6bae BbpHAT Ha MeCTeH npeacrtaBsuntTen n npu HUKakBu obcroaTencrea He

TpsibBa Aa 6bae NOBTOPHO CTEPUIM3MpPaH.

2.3 NopgpobHocTu 3a Broncoflex

Bpon KoMnoHeHT CbcTosiHne Martepuan
CBbp3Ba eHOocKoNa KbM HeroBaTta gucnnenHa
1 Cebp3Balla yact P HOCK A CwuB ABS un vepeH TPE
cuctema Screeni.
Mpenaea BuageocurHana Ha gucnnes Ha
2 Bupeo kaben pen A . A PVC
MOHUTOpa Screeni.
Cebp3Ba eHOOCKOMNa KbM HeroBaTa cMykaTenHa
3 CmMyKaTeneH KoHyc P A y POM
cucTema.
KoHTponupa guctanHus kpaw ¢ ronsiMo/manko
4 JlocT 3a oTknoHeHve ponipa A P ABS
OTKIOHEHWE.
ByTOH 3a 3acMykBaHe AKTVBMpa 3aCMyKBaHETO NpW HaTUCKaHe. ABS
M3non3ea ce 3a 3agbpxaHe Ha cuctemarTa,
Opbxka ABP ABS-PC
noaxopasila 3a non3salum nsia U AsiCHa pbka.
M3nonaea ce 3a XepMeTUYHO yNbTHSABAHE Ha
nopgaBaHeTo B paboTHUS KaHan 1 3a ocurypsisaHe
7 KnanaH 3a 6uoncus A P yp CunukoH
Ha XepPMETUYHOCT N0 BpeMe Ha BKapBaHETO Ha
WHCTpYMEHTa Mpe3 Knanawxa.
M3non3ea ce 3a 3aBMHTBaHe Ha JadeHo
8 Caeps3sauia vact LUER CTPOWCTBO (TUN CNPMHLIOBKA) K‘bﬂMHa6OTHI/IF| POM (veper)
LOCK yerp P P MABS (npo3padeH)
KaHars.
3a UHXEKT. Ha TeYHOCT UMK 3a NpeMUHaBaHe Ha
9 PaboTeH kaHan P PU
WUHCTPYMEHT.
OcurypsiBa Bpb3kata Mexa bXXKaTa 1
10 TpbbHa 3awuTa yp P y AP TPE
WHCEpUMOHHa Tpbba.
11 MHcepumoHHa Tpbba ['bBKaBa YacT, BbBeAeHa B AMXaTeNHUTE NbTULLA. TPE
CbuneHsiBa ce B e4Ha paBHMHA: HAarope 1 Hadony,
12 CbuneHeH y4acTbk AHa p P Aony TPE
KOraTo ce HaTWUCHE JIOCTbT 33 OTKIIOHEHME.
Cbabpxa cBeTognoauTe, KamepaTa U usxona Ha
13 OvctaneH BpbX ABD AnoanTe, P a HPP
paboTHUS KaHan.
MHcepumnoHHa Tpbba, CbUNeHeH y4acTbK U
11-12-13 MpunoxeHa 4act pu P ’ y BwxTe cboTBETHUSA HOMEP
ancTaneH Kpamn.
Mpepnassa eHgockona no BpeMe Ha
14 bnuctepHa onakoBka pea A P APET
TpaHCNopTUpaHe.
CrepunHa 6apuepa (nnuk). PET & PET & Tyvek
- OnakoBbYHU eNeMeHTH
OnakoBka KyTus. KapToH

CukpauleHus: ABS (akpunonutpun 6ytagmeH ctupeH), TPE (TepmonnactuyeH enactomep), PVC (nonvMBuHunxnopug),
POM (nonuokcumetuneH), MABS (mMeTunmeTakpunaT akpunoHutpun OytagmeH ctupeH), PU (nonuypetaH), PC
(nonukapbonat), HPP (nonumep ¢ Bucoka npoussoautenHoct), APET (amopdeH nonuetuneH tepedtanat), PET (
nonveTuneH Tepedtanat), HDPE (nonueTuneH ¢ BUCOKa NITbTHOCT).

MaTepmanMTe, CbCTaBndBallin Broncoflex, OTroBapAT Ha W3NCKBAHUATA 3a OnocbBMECTUMOCT 3a MeguUunHCKuTe
YCTPOMCTBA.
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3.1 Mpepana3sHu mepKu npegu ynotpeba

Mpean ynotpeba npoeepeTe Aanu onakoBkaTa e HemokbTHaTa. YCTpoicTBaTa, Npyu KOMTO ornakoBkaTa
e noBpefeHa, He TpsAGBa Aa ce U3Non3BaT U Npu HUKaKBM 0bCTOATENCTBa, He TpsAbBa aa 6baaT
NOBTOPHO CTEPUNM3NPAHM.

BuHaru npoBepsiBanTe cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa Ha Broncoflex, npeau ynotpeba.

MpoBepeTe Bcekun Broncoflex npean ynotpeba, 3a oa oTkpmeTe KakBaTo v Aa e nospeaa. AKo
NPoAyKTbT € NoBpeAeH, He (PyHKLMOHMPa NpaBunHo unu e 6un nanycHaT, He ro n3nonssamTe.

> B BB

Mpeav BcAka ynoTpeba ce yBepeTe, Ye Broncoflex e cbBMECTMM C BCMYKM M3MON3BaHM akcecoapu 1
MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanus 6e3 saxpaHBaHe.

Mpean ynotpeba v npu nonyyYaBaHe Ha cuctemara, NnofyvyeHuTe enemMeHTy TpsabBa Aa ce MHCMeKTMpaT BM3yarHo, 3a Aa ce OTKPUST
BCWYKM NOTEHLMATHU LWLETH, MPUYMHEHN MO BPEME Ha TpaHcnopTHaTa dasa. YBepeTe ce, Ye BCUYKM KOMMOHEHTM Ca Hanu4Hu, kaTto
M3rnon3earte OMMCaHMETO Ha cucTemMaTa B TOBa PbKOBOACTBO 3a MNOTPebuTensi. AKO HSKOM OT KOMMOHEHTWTE nunceaT wunu ca
NoBpeeHn, He U3Non3BainTe cucTemaTta 1 ce CBbpKeTe C MECTHUSI MeCTeH npeacTaBuTen.

[okaTto cTepunHaTta Gapmepa (I'IJ'IVIK) He € OTBOpPEH, 6p0HXOCKOITbT OCTaBa CTepuJieH B onakoBKaTa CWU.

Cnep KaTo NiuKbT ce OTBOPM, BHUMATENHO M3BadeTe eHaockona ot bnuctepHaTta onakoska. Beuye e rotos 3a ynotpe6a.

Camo guctanHmaT Kpaw n MHcepumoHHaTa pr6a Ha eHOoCKona ce cyntTaTt 3a NpunoXXeHun 4acTtn n camo Te3n 4acTtu oT OGOpyﬂBaHeTO
TpH6Ba Aa Bnn3aTt B KOHTaKT C NauneHTa.

3.2 U3nonsBaHe Ha Broncoflex 3a nperneg

B cnyuaii Ha 3aTpyaHeHWs1 Npy NOCTaBSAHETO Ha NpuioxeHaTa YacT Ha Broncoflex B GpoHxuTte munu
TpbbaTa, He NpunaraiiTe cuna u ce onuTaiTe Aa ycTaHOBUTE NpuYnHaTa, npeay Aa NnpoabiikuTe.

3axpaHBaHu ¢ TOK U/ akTUBHM MHCTPYMEHTHK 3a eHgoTepanus (Hanp. nasepHa coHga unm gpyro
enekTpoxupypru4yHo obopyaeaHe) He Tpsbsa ga ce nsnonaear ¢ Broncoflex.

He n3nonaseaiiTe ycTpoiicTBOTO MO BpeMe Ha aedunbpunaums, Tbil KaTo CblLLECTBYBa PUCK OT
HapaHsiBaHe Ha Mon3BaLLus ro.

Puck ot HapaHAaBaHe Ha nauueHTa Uunn nospena Ha Broncoflex npun noctaBAaHe UNn n3BaxgaHe Ha
akcecoap B Unm ot pa6OTHVIF| KaHarn, OKaTo 30HaTa Ha OTKIIOHEeHWEe He e npaBa n/vinn nocTbT 3a
OTKITOHEHWE He e 0CBOOOOEH.

C npoaykTa Tpﬂ6Ba na ce pa6OTVI M aa ce nanona3Ba N3KIMYNUTESNTHO BHUMATESTHO OT KBaJ'IVI(*)I/ILI,I/IpaH
nepcoHarn.

SAS Rl

He npeBuwaBaiTe cMyKkaTenHoTo HansraHe ot -638 mmHg (-850 mbar).

=

N

e
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CveavHeTe cBbp3BallaTa 4YacT Ha eHAockona kbM nopTta Screeni, 0603Ha4YeH CbC cCUMBONA 5 - "z_é cnep ToBa
BKItoUeTe Screeni (crnegBanTe MHCTPYKUUUTE B PbKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens Ha Screeni).

[MpoBepeTe ganun ceeTogMoauTe 3a OCBETABAHE N KamepaTa paGOTﬂT npaBWJIHO, KaTO N0 Haco4nuTe KbM obekT (Hanpmmep
AnaHTa Ha p'bKaTa).

YBepeTe ce, Ye OTKIIOHEHMETO (PYHKLIMOHMPA B NO3ULMS HArope 1 Hagony nNpu NOCOYEHUTE bIfu.

TecTBaWiTe ynnbTHEHWETO Ha paboTHUS kKaHarn, KaTo CBbPXETE CNPUHLOBKA, MbiHA CbC CTEPUIIEH M3NONOorMyeH pasTeop,
KbM Bbpxa Ha 3aBuHTBaHeTo LUER LOCK. lNpoBepeTe 3a natnyaHms.

CBbpeTe MapKyd Mexay CMyKaTernHus KOHYC Ha eHOoCKomna M cMykaTenHarta cucTema (He e focTaseH). Msnonssainte
perynartop, 3a Aa HacTpouTe CMyKaTernHOTO HansiraHe Ha CTOMHOCT He noseye oT -638 mmHg (-850 mbar). Cnen ToBa
npoBepeTe paboTtaTta Ha OyTanoTo, KOHTPONMPALLO 3aCMyKBaHETO.

YBepeTe ce, 4ye MHCTPYMEHTUTE 3a eHaoTepanuda, npeasuaeHn 3a npouenypara, ca CbBMeCTUMU C Broncoflex n ca B
3a40BOJIUTENTHO CbCTOAHNKE.

CucTemara Beve e rotoea 3a yrnoTtpeba. MNpoabrkeTe ¢ nperneaa.
B kpas Ha npernepa otcTpaHeTe BHMMaTenHo Broncoflex, crnen kato ocBo6oauTe nocra 3a OTKIIOHEHUE.

BegHbx Wom e OTCTpaHeH, ce yBepeTe, Ye HAMa noBpeaeHn nnn nmnceaillm 4actm Ha eHaockona.



3a pa 3aBbpLunTe, N3KrN4eTe gmcnineda Ha MOHUTOpPa Ha Screeni, crnef ToBa U3KNIOYETE U n3Xpbprete Broncoflex.

3.3 U3xBbpaAHe HAa KOHCYMATUBU

Cnep ynotpeba Broncoflex ce cuuta 3a 3ambpceH. 3a ga usberHeTe 3ambpcsiBaHe, TpsibBa ga ce U3XBbpnv B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE ANPEKTUBN OTHOCHO U3IXBBPIIAHETO Ha 3aMbpCeH MeaAUUUNHCKN yCTpOIZCTBa, CbAbpXxKalin
E€JTIEKTPOHHN KOMIMOHEHTW.

Broncoflex He ce NOoKpuBa OT HAKaKBa rapaHuus. CpOK'bT Ha rogHocT Ha Broncoflex e noco4eH Ha eTukeTa Ha npoaykra.
Ako 3abenexuTe ﬂe(beKT Ha npoAdykrta, MonAd, cbobweTe ToBa Ha MeCTEH npencraBuTesl, Kato npegocraBute
BBb3MOXHO HaVI-HOD,pO6HM AaHHW. AKo e Heobxoaumo, HanpaBeTe CHUMKN Ha ,Cl,ereKTa, aKo e Bugnm.

MHLI,I/IKaLI,VII/ITe n ,D,GVICTBI/IHTa 3a MpoBepKa Ca npeanoXeHu no-gony 3a pa3pellaBaHe Ha noBevYeTo Bb3HMKHaNU
npobrnemu.

AKO crnegHuTe MHCTPYKUMWM Ca HeOoCTaTbyHM 3a OTCTpaHsABaHe Ha Bb3HMKHanusa npobnem, BbpHeTe Broncoflex Ha
MECTHMS MeCTeH npeacTaBuTen, akpeantupaH ot Axess Vision, 3a aHanums.

Mpo6nem MpununHa(u) Oencrteus
Hsima nsobpakeHne Cebp3BawaTa yacT e YBepeTe ce, Ye cBbp3BaLLaTa 4acT e HaTucHaTa
n/mnm HenpaswUITHO NpUKpeneHa 34paBo B nopTta Ha Screeni 1 Yye Screeni e BKMYEH.
CeeToavoguTe He CBETAT | KbM Screeni Bx. ppkOBOACTBO 3a NOTpebuT. Ha Screeni.
N306paxkeHune ¢ nowo BugumocrT, HapyLleHa oT MouncrteTe obekTmBa C U3OTOHMYEH (PM3NONOTNYEH
Kay-BO CeKpeTu BbpXy kamepara. pasTBOp M CTEpUieH HeTbKaH KOMMpeC.

KnanaHbT 3a buoncus e
NoBpeEH, OO MOHTMPaH
WX HENPAaBUITHO 3aTBOPEH.
lMpekomepHO unun
HeJoCTaTb4yHO CMyKaTesHo

MocTtaBeTe OTHOBO/3aTBOpeTe KrnanaHa wnu ro
CMEeHeTe.

[edeKkTHO 3acmykBaHe
HacTpowite cMykaTenHoTO HansraHe Ha He NoBeye OT -
638 mmHg (-850 mbar).

HansraHe
KoraTo cTe n3BbH nauueHTa nodncTeTe kaHana ¢
noyncTBaLLa YeTka UM ro usnnakHeTe, KaTo
PaboTHuaT kaHan e WHXeKTupaTe cTepureH n3oToHMYEH pa3TBoOp CbC
KaHanbsT e 3anyweH
3anyLueH OT cekpeTu CMPUHLOBKA.

Ako paboTHMAT kaHan He Moxe Aa 6bae N3YNCTEH,
NOAroTBeTE HOB €HOO0CKOM.

Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa da ce poknagsBa Ha Axess Vision
Technology (4pe3 MecCTHUA NpeacTaBuTEN) U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)kaBaTa-yfieHKa, B KOATO € YyCTaHOBEH
notpeduTtensaT.

Cepuro3eH NHUMAEHT 03Ha4YaBa UHLMAEHT, KOWTO NPSIKO UM HEMPSIKO e A0BeN, MOXe Aa e 4OBeN Unu MoxXe Aa aosene
[0 HSIKOe OT criegHuTe Hela:

(a) cMBbpPT Ha naumeHT, noTpebuTten nnu apyro nuue,

(6) BpEMEHHO UM MOCTOSTHHO CEPUO3HO BriOLLIABaHe Ha 30PaBOCITIOBHOTO CbCTOSIHME Ha NauUMeHT, noTpebuten
unu gpyro nuue,

(B) cepunosHa 3annaxa 3a obLLeCcTBEHOTO 3apaBe (= cbbuTne, KOeTo MOXe Aa AoBeAe A0 HeNocpencTBEH PUCK
OT CMbPT, CEPUO3HO BoLLaBaHe Ha 34paBOCMNOBHOTO CbCTOSIHME Ha YOBEK UMK CEpUO3HO 3abonsBaHe, KoeTo
MOXe [a U3NCKBa He3abaBHW Kopurupalluy OeNcTBUS U KOeTO MOXe [a NPUYUHU 3HaYyuTenHa 3aboneBaemMocT
U1 CMBPTHOCT MpKU XopaTa, Uin KOeTo € HeoBMYaHO NN HeoYaKBaHO 3a AafeHOTO MACTO U BpeEME).

YcTtponcTteata Broncoflex TpsibBa ga ce cbxpaHsBaT B OpuUrnMHasiHata MM HEOTBOPEHA OMakoBKa, HA YMCTO, CyXO U
TbMHO MSCTO. YCNoBMsiTa 3a CbXpaHeHue, 3a Aa ce OCUrypu ontTuMarneH CpoK Ha rogHOCT Ha NpoAyKTa, ca ycrioBus Ha
HopMarHa Temneparypa u Hansrave, 1.e. 20° C n 1,013 6apa.

MapameTpu MuHuMym Makcumym

Ycnosus 3a TpaHcnopT Temnepatypa -10°C (14°F) +60°C (140°F)

10030513-C_23/08 8



N CbXpaHeHue OTHOCUTENHa BRaXKHOCT Ha Bb3ayxa (6e3 10% 90%
KOHAEH3)
ATMOChEpPHO HansraHe 80kPa 109kPa
Temnepatypa + 10°C (50°F) +40°C (104°F)
OTHOCUTENHa BNaXXHOCT Ha Bb3ayxa (6e3
Ycnosus 3a ynotpeba KOHZEH3) Ayxa ( 30% 85%
Hagmopcka Bnco4mHa n atmocepHo < 2000m — 80kPa ~ 109kPa
HansraHe B

3HayeHusTa Ha pas3fmiM4yHnTE CUMMBOJIN N E€TUKETU Ca ONncCaHn B Tabnuuarta no-gony:

CumBon 3HaueHue

Cawmo 3a egHokp. ynotpeba, He M3nonsBaiTe NOBTOPHO.

He cTtepununanpante noBTOPHO.

CTtepunusvpaHu ¢ eTUNEHOB OKCUA C eauHMYHa cTepunHa 6aprepHa cuctema

ETuneHoB okcug, cTtepunun3npaH ¢ eguHMn4YHa ctepuriHa 6apmepHa cucrtemMma n BbHLUHa
3alnTHa onakoBKa

MpousBoauTen Ha nNpoaykTa.

He usnonssanTe, ako onakoBkaTa e yBpeaeHa.

Bpon enemeHTn B naketa.

Bx. ppkoBoACTB. 3a NoTpeb. Nnpean ynotpeba.

Couun, 4ye MHCTpyKUMKTE 3a ynoTpeba cbabpkKaT BaxHa NpropuTeTHa MHOPMaLUS, KaTo
npeaynpexaeHus U npeanasHn Mepku, KOSiTO MO PasnuyHy NPUYKUHKU HE MOXe Aa ce
MoKa3Ba Ha cCaMOTO MeAULIMHCKO YCTPOWCTBO.

BwxTe pbKkoBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENS 3@ MHCTPYKLMM OTHOCHO U3NON3BaHETO Ha TO3K
MPOAYKT.

GTIN (rmobaneH Homep Ha TbproBckata eanHULA).

Cpok Ha rogHoCT Ha npogykTta (rogmMHa-mecel-aeH).

ﬂ YacrT, npunoxeHa kbM BF: EnektpoHHo yctponcTteo tnn BF, cbBMecTUMo cbC cTaHaapT
LIEC 60601-1. 3awmTa cpeLly enekrpnyeckmn paspsam’.

LOT MapTuaeH Homep.

REF KaTanoxeH HoMmep Ha npoaykTa.

-

,/;L\ [a ce na3u oT cnbHYeBa cBeTnMHa 1 aaney ot UV nbun.

MapknpoBka 3a CbOTBETCTBME CbInacHo EBponenckata gupekTnea 3a MeAMLUHCKUTE
c € 1630 yctponctea (MDD) 93/42/ENO, npuapyxeHa OT uaeHTUMrKaLNOHHNS HOMEp Ha

HOoTUdUUMpaHus opraH SGS.

"!"‘ He nanarante KyTusita Ha ObXA.
I Kpexko cbabpkaHue.

10030513-C_23/08 9



90%
CobxpaHsiBanTe B cpefia ¢ oTHocuTenHa BnaxHocT mexay 10 n 90%.
10%

+60°C
140°F
_,,,uc/ﬂ/ [a ce cbxpaHaBa B cpena ¢ Temnepartypa mexay -10 n 60° C.
14°F
109kPa
CobxpaHsiBanTe B cpefia ¢ atMmocepHo HansraHe mexay 80 n 109 kPa.
80kPa

n"awnln hmoo MuHMMmaneH BbTpeLLeH AnameTbp Ha paboTHUS KaHan n MakcMManeH BbHLUIEH AnameTbp
o 28mmi0.1”
Ha NpunoXxeHara YacT.

- A 60.5cm/23.8”
w—— EdekTBHa ObMKMHA HA MHCEPLMOHHATA YacT.

m\%ﬁ'w'sﬂ 3puTenHo none Ha kamepara.
—w
'EE;_'-* brbn Ha OTKNOHEHWE Ha AUCTanHUS Kpaw.
—200°
MD MeauLUmMHCKO naaenve
bes cbabpxaHue Ha natekc
@ bes cbabpxaHue Ha dTanat
Pat. Pending MaTeHTOBaHO YCTPOWCTBO.
Rx only Y-BO, U3Non3BaHO caMo Mo Jlekapcko npeanucaHue.
Tun Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Cnpagka 3a npogykTa 10030001 20030001
PerynupaHe Ha 3puTenHOTO none 0°
3putenHo none 87,5°
[ObnboyunHa Ha noneTto 5~50mm
OcBeTuTenHa cuctema 2 cBeToauoaa
PaspgenutenHa cnocobHOCT Ha N300paxeHneTo 400x400
rongm/mManbK brbn Ha OTKIOHEHWE 200°/200° 220°/220°
BbHLIEH gnameTbp Ha MHCEepUMOHHATa Tpbba 54 mm 3,6 mm
BbHLWEH gnaMeTbp Ha gucTtanHua Kpam 5,6 mm 3,9 mm
BbTpelweH gnameTbp Ha paboTHMA KaHan 2,8 mm 1,4 mm
PaboTtHa abmkuHa 605 mm
Ctepununsauuns ETnneHoB okcug ETO
Knac Ha ycTponcTBOTO lla
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8.1 OcHOBHU PYHKLMOHANHUN XapaKTEPUCTUKHU

OcHoBHaTa (yHKUMOHaNHa xapakTtepuctuka Ha GpoHxockona 3a eaHokpaTHa ynotpeba Broncoflex e orneabTt Ha
ropHUTE AMxaTenHy MbTula M Ha GPOHXManHOTO AbPBO. TOBa BKMOYBA APYrvM npouenypu kaTo U3BbPLUBaHE Ha
nscrnenBaHns, W3UCKBALLM W3CMYKBAHE Ha CEKpeTM WnM M3MNon3BaHe Ha eHOoTepaneBTUMYHW akcecoapu Wnu
WHCTPYMEHTU, NpeaHa3HavYeHn 3a u3nonssaHe B KOMOGMHaLmMa ¢ BpOHXOCKON 1 cbBMecTUMU ¢ Broncoflex.

8.2 UHdopmauma OTHOCHO CTeNeHTa Ha eNeKTpuuyecka 6e3onacHocT u

€/1IeKTPOMArHnTHa CbBMEeCTUMOCT

BX. pbKOBOACTB. 3a NOTPe6UT. Ha Screeni.

[encteneTto Ha Broncoflex oTroBapsi Ha cnegHnTe HOPpMaTUBHU TEKCTOBE:

DOupexktuBa 93/42/EO: [Jupekmuea 93/42/ENO Ha Cbeema om 14 toHu 1993 2. omHOCHO MeduyuHckume
ycmpoticmea

IEC 60601-1 usganme 3.1: MeduyuHcko ennekmpudecko obopydeaHe - Yacm 1: Obwu usuckeaHusl 3a OCHO8Ha
6e3onacHOCm U OCHOBHU GhYHKUUOHAaIHU Xapakmepucmuku

IEC 60601-1-2 uspgaHue 4: MeduyuHcko ennekmpu4yecko obopydeare - Hacm 1-2: Obwu usuckeaHus 3a
OCHOBHa 6e30MacHOCm U OCHOBHU (hYHKUUOHasIHU xapakmepucmuku - CriomazamernieH cmaHoapm:
EnekmpomazHUmMHU cMyweHus - MI3uckeaHus u u3numeaHusi

IEC 60601-2-18: MeduuuHcko eriekmpuyecko obopydsaHe - Yacm 2-18: CneyuchudHu U3UCKe8aHUsI 3a
ocHosHama be3onacHocm Ha eHOOoCKorckomo obopydsaHe

ISO 8600-1: MeduuyuHcku eHOocKonu u ycmpolicmea 3a eHodomeparnus - Yacm 1: Obwu usuckeaHusi

ISO 10993-1: buonoeau4yHa ouyeHKka Ha MeduyuHckume ycmpoticmea - Hacm 1: OueHka u mecmosge 8 pamkume
Ha ripouyeca Ha yrnpasreHue Ha pucka

ISO 80369-7: Manku cebp3eawiu 4acmu 3a me4yHoOCmu U 2a308e, U3Mosi3eaHu 8 30pasHusi cekmop - Yacm 7:
6% cebp3sawu yacmu (Luer) 3a uHmMpasackyiapHo usu NoOKOXHO MPUTIOKEHUE

Axess Vision ygoctoBepsiBa CbOTBETCTBMETO Ha CBOETO obopyadBaHe, KakTo MO OTHOLWIEHMEe Ha AM3anHa, Taka M Ha
MPOM3BOACTBOTO C HOPMATUBHUTE CTaHAAPTW.

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

u 6 rue de la Flottiere

37300 Joué-lés-Tours — FaAAla

https://www.tsc-group.com/endovision/

10030513-C_23/08 11


https://endovision.tsc-group.com/

ABTOpCKO NpaBo @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Bcuukm npaBa 3anaseHun. Besiko Bb3npounsBexaaHe, 4OpY YacTUYHO, Ha CTpaHuuaTa, Ypes KakbBTO U Aa € npouec
(enekTpoHHO, hoTOKONMNE, NPUHTEP, MarHUTHa nexTa, gucketa, CD-ROM wnnu gpyro) e 3abpaHeHo 6e3
npeaBapuUTENHOTO MMCMEHO Cbriacue Ha
AXESS VISION TECHNOLOGY
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The Surgical cs
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Navod k pouziti

Pouze na jedno pouziti

Pro poutziti kvalifikovanym zdravotnickym persondlem

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

CE€ 1639
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,VAROVANI“ oznaduje zvlaité nebezpeénou situaci. Nedodrzeni pokyni m@ze zpGsobit poskozeni pfistroje,
zranéni nebo dokonce smrt.

A

,UPOZORNENI{“ znamena, e pouZiti nebo nespravné poufiti pfistroje mize zplsobit problém, jako je porucha,
selhani nebo poskozeni vyrobku.

1.1 Uvod

Tato uZivatelskd priru¢ka obsahuje zakladni informace pro optimalni a bezpe&né poufiti pfistroje Broncoflex™. Informace v této
uZivatelské priru¢ce se mohou kdykoli bez upozornéni zménit. Pfihlaste se na webové stranky Axess Vision https://www.tsc-
group.com/endovision/ nebo kontaktujte mistniho zéstupce a ujistéte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi prirucky.

Tato uzivatelska pfiru¢ka neobsahuje zZadné vysvétleni informaci tykajicich se samotnych endoskopickych technik jako takovych.

Peclivé si prectéte tento navod spolu s navody ke vSem pouZivanym ndstrojim a pouzivejte je podle uvedenych pokyn(.
Uchovavejte vsechny uZivatelské prirucky na bezpecném a snadno pristupném misté. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfripominky k
tomuto navodu, kontaktujte nds pro vice informaci.

Tato prirucka popisuje doporucené postupy kontroly a pfipravy, které je tfeba dodrzZet pred pouZitim pristroje, spolu s opatienimi,
ktera je treba prijmout pfi likvidaci vyrobku po poufziti.

Peclivé dodrzujte véechny pokyny uvedené v této uzivatelské prirucce. Spatné pochopeni téchto pokyn(i mdze vést k:

e tézkym zranénim pacienta,
o  tézkym zranénim uzivatele,
e tézkym zranénim treti osoby,

e poskozeni zafizeni.

1.2 Uéel pouiiti

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 prlchody, pradusnici a bronchidlnim stromem za
primarnimi pridduskami. Videobronchoskop se zavadi ordlni nebo nosni cestou.

Broncoflex nesmi byt pouzivan k jinému ucelu, nez jaky je zde popsan.

1.3 Indikace pro pouziti

Tento videobronchoskop je urcen pro pouZziti vyhradné v nemocni¢nim prostredi.

Endoterapeutické prislusenstvi a nastroje

Uc¢inna délka endoskopického nastroje musi byt alespori o 30 cm vétsi ne? Gcinna délka endoskopu.

Minimalni kompatibilni

Minimalni kompatibilni

Maximalni velikost

Model velikost endotrachealni velikost endobronchialni c ) ‘o
. . . endoterapeutickych nastroja
trubice trubice s dualnim lumenem
Broncoflex Agile >5,0mm >35Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex 26,0 mm >41 Fr. <2,6 mm

Populace pacientu

Broncoflex Ize pouZit pouze u dospélych pacientd.
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1.4 Kontraindikace

Obrazky generované timto zarizenim nesmi byt pouzivany pro diagnostické ucely. Broncoflex je vhodny pro kvalitativni vizualizaci,
ale ne pro strukturdlni dimenzovani. Kvantitativni dimenzovani mlZe skutec¢né vést k nepresnym vysledklm, protoZe geometrické
zkresleni zafizeni nebylo vyhodnoceno.

Lékari musi interpretovat a podporovat jakékoli nalezy jinymi zplsoby na zakladé klinickych Gdajli pacienta.

1.5 Kvalifikace uzivatele

Broncoflex musi byt pouzivan pouze vyskolenym zdravotnickym personalem, ktery je opravnén provadét bronchialni endoskopické
zakroky na odpovédnost |ékare, ktery ma na starosti vySetreni pacienta.

Tam, kde existuji oficialni normy a/nebo predpisy tykajici se kvalifikace uZivatele pro provadéni endoskopie a endoskopické |écby
definované lékafskou spravou nebo jinymi oficidlnimi institucemi, jako je akademicka endoskopicka spole¢nost, musi byt tyto
respektovany.

V opacném pfipadé smi tento nastroj pouZivat pouze lékar schvaleny vedoucim oddéleni odpovédného za prevenci Urazl v
nemochici nebo osobou odpovédnou za pfrislusné oddéleni (pneumologické oddéleni atd.). Lékaf musi byt schopen provést
videoendoskopii a planovany endoskopicky vykon bezpecné, v souladu s pokyny stanovenymi akademickou endoskopickou
spolecnosti a s ohledem na rizika komplikaci souvisejicich s endoskopii a endoskopickym vykonem.

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 popsanad v tomto navodu. Jinak nemlzZe spoleénost Axess Vision nést
odpovédnost v pfipadé zranéni pacienta nebo uZivatele nebo poskozeni zafizeni.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny. Prostifedky, jejichz obal byl poskozen, se nesmi pouzivat a za
zadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovdny.

Pfed pouZzitim vzdy zkontrolujte datum exspirace uvedené na Stitku Broncoflexu.

Pfed pouZzitim 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 pricinu.

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

Pred kazdym pouZitim je tfeba zkontrolovat kompatibilitu Broncoflexu s veSkerym nepohdanénym
endoterapeutickym pfislusenstvim a nastroji.

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

Zarizeni je na jedno poutZiti. Broncoflex nepouZivejte opakované, protoze muize kontaminovat nebo kfizové
kontaminovat a vést k infekci pacienta.

Pred pouzitim Broncoflexu zkontrolujte, zda ¢asti, které se maji vlozit do pacienta, nemaji drsny povrch, ostré
hrany nebo neZzadouci vystupky, které by mohly zpUsobit poskozeni.

NepouZivejte zatizeni pti podavani vysoce hoflavého anestetického plynu pacientovi, protoZe to muiZe zpUsobit
zranéni pacienta.

> B B BEEEP B PP

NepouZivejte zatizeni béhem defibrilace, protoZe to mize zplUsobit zranéni uZivatele.
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Nebezpedi poranéni pacienta nebo poskozeni Broncoflexu pfi vkladani nebo vyjimani prisluSenstvi do nebo z
pracovniho kandlu, kdyz neni vychylovaci zéna rovna a vychylovaci packa neni uvolnéna.

Nejsou povoleny Zadné Upravy nebo opravy Broncoflex.

PoufZiti Broncoflexu v blizkosti |ékarskych pFistroj, které generuji vysoké frekvence, mlze narusit obraz. Aby bylo
mozné ve vysSetieni 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 vyzaFovat teplo. Deldi kontakt se sliznici miZe zpdsobit
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 pripadé poruchy pokracovat.

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

Na ¢ocku nepouzivejte alkohol. V pfipadé potieby vycistéte cocku izotonickym fyziologickym roztokem a
sterilnim obvazem z netkané textilie.

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

Pfi pouZiti endoterapeutického pfislusenstvi nebo nastroji dodrZujte spravnou endoskopickou praxi. Kontaktujte
spolec¢nost Axess Vision nebo svého distributora a ovérte kompatibilitu specifického nebo vysoce specializovaného
endoterapeutického prislusenstvi nebo nastroja pred jejich pouzitim s Broncoflexem.

Q100 ook B |k kbbb

2.1 Popis vyrobku

Broncoflex je jednorazovy videobronchoskop, ktery je soucasti systému sloZzeného z endoskopu (Broncoflex) a jeho opakované
pouZitelného zobrazovaciho monitoru (Screeni). Dalsi informace tykajici se monitoru Screeni naleznete v prislusné uZivatelské
pfirucce.

Soucasti systému

Bronchoskopy
, Vnéjsi primér Vnitfni pramér
Kéd . Cax s . . . . "
olosk Popis zavadéci trubice pracovniho kanalu Barevné znaceni
P ¥ (mm) (mm)
Oranzova
Broncoflex Min.: 5,4 . ’/
10030001 Vortex Max.: 5.6 Min.: 2,8 ¥ |
Seda
B in.: ‘
20030001 roncoflex Min.: 3,6 Min.: 1,4 _ {7 /
Agile Max.: 3,9 Pei—t ( I T
Zobrazovaci monitor
Kod polozky | Popis Vyobrazeni
5

10030513-C_23/08



30030001

Screeni

2.2 Kontrola obsahu baleni

Broncoflex se dodava sterilni a pfipraveny k poutziti ve sterilnim vaku (sterilizacni metoda: ethylenoxid ETO).

PFistroje Broncoflex jsou baleny v krabicich po 5 kusech.

Pokud si pfi otevirani krabice vSimnete, Ze obal poskytujici sterilni bariéru spotfebniho materidlu byl prorazen nebo otevren,

Broncoflex nepouZzivejte. Mél by byt vracen mistnimu zastupci a za Zddnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovan.

2.3 Soucasti Broncoflexu

Cislo Dil Pozice Material
Pripojuje endoskop k jeho zobrazovacimu < .
1 Konektor . . Sedy ABS a ¢erny TPE
systému Screeni.
) Video kabel Prenas! video signal na zobrazovaci monitor PVC
Screeni.
3 Kuzel odsavani Pfipojuje endoskop k odsavacimu systému. POM
4 Vychylovaci paka Ovlada vysoké/nizké vychyleni distalniho konce. ABS
5 Tlacitko odsavani Po stisknuti aktivuje odsavani. ABS
. louZi k drzeni ému, vh : levaky i
6 Rukojet S OUZ,I drzeni systému, vhodné pro levaky i ABS-PC
pravaky.
Pouziva se k hermetickému utésnéni vstupu
7 Biopticky ventil pracovniho kanalu a zajisténi vzduchotésnosti Silikon
béhem zasouvani nastroje ventilem.
8 Konektor LUER LOCK Slouzi k Prlsroubf)vanl zafizeni (typu strikacky) k POM (coerna) ,
pracovnimu kanalu. MARBS (prthledna)
9 Pracovni kandl Pouzllv? sle Ife vs‘Frlkovanl kapaliny nebo k PU
poddvani nastroje.
10 Chranic trubice Poskytuje spojeni mezi rukojeti a zavadéci trubici. TPE
11 Zavadéci trubice Flexibilni ¢ast vloZzena do dychacich cest. TPE
12 Kloubova &4st Ohyvba sevjedné roylnle: nahoru a dold, kdyz je TPE
stlacena vychylovaci paka.
13 Distalni hrot ObS?hUJe LED diody, kameru a vystup pracovniho HPP
kanalu.
11-12-13 Aplikovana cast Zavadéci trubice, kloubova ¢ast a distalni konec. Viz odpovidajici Cislo
14 Blistrové baleni Chrani endoskop béhem prepravy. APET
Balici polosk Sterilni bariéra (sacek). PET& PET & Tyvek
P y Obalova krabice. Kartonova lepenka

Zkratky: ABS (akrylonitrilbutadienstyren), TPE (termoplasticky elastomer), PVC (polyvinylchlorid), POM (polyoxymethylen), PU
(polyuretan), PC (polykarbonat), HPP (vysoce vykonny polymer), APET (amorfni polyethylentereftalat), PET (polyethylentereftalat),

HDPE (vysokohustotni polyethylen).

Materialy tvofici Broncoflex spliuji poZzadavky na biokompatibilitu pro zdravotnické prostredky.
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3.1 Opatreni pred pouzitim

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny. Prostredky, jejichZ obal byl poskozen, se nesmi pouzivat a
za zadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovany.

Pred pouZzitim vzdy zkontrolujte datum exspirace uvedené na Stitku Broncoflexu.

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

> B>

Pred kazdym pouZitim se ujistéte, Ze je Broncoflex kompatibilni se vSemi pouZzitymi endoterapeutickymi
dopliiky a nastroji bez pohonu.

Pfed pouzitim a po obdrZeni systému musi byt obdrzené prvky vizudlné zkontrolovany, aby se zjistilo pripadné poskozeni
zpUsobené béhem prepravni faze. omoci popisu systému v této uZivatelské pFirucce se ujistéte, Ze jsou pritomny vsechny soucasti.
Pokud nékteré soucasti chybi nebo jsou poskozené, systém nepouzivejte a kontaktujte mistniho zastupce.

Dokud neni sterilni bariéra (sacek) oteviena, zGstava Bronchoskop sterilni v obalu.

Jakmile je sacek otevren, jemné vyjméte endoskop z blistru. Nyni je pfipraven k poufZiti.

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

3.2 Pouziti Broncoflexu k vySetreni

V pripadé 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 (napt. laserova sonda
nebo jiné elektrochirurgické vybaveni).

NepouZivejte zafizeni béhem defibrilace, protoze hrozi nebezpedi zranéni uzivatele.

Nebezpecdi poranéni pacienta nebo poskozeni Broncoflexu pfi vkladani nebo vyjimani pfislusenstvi do nebo z
pracovniho kanalu, kdyZ neni vychylovaci zéna rovna a vychylovaci packa neni uvolnéna.

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

SHC gl

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

=

N

w

&

Pfipojte konektor endoskopu k portu Screeni oznatenému symbolem 3 ‘:é a poté zapnéte Screeni (postupujte
podle pokyn( v uZivatelské prirucce Screeni).

Zkontrolujte, zda osvétlovaci LED diody a kamera funguji spravné, a to namifenim na néjaky predmét (napftiklad dlan).
Ujistéte se, Ze vychyleni funguje v horni a dolni poloze ve specifikovanych thlech.

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

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

Ujistéte se, Ze endoterapeutické nastroje poskytnuté pro tento postup jsou kompatibilni s Broncoflexem a jsou vyhovujici.
Systém je nyni pfipraven k poufZiti. Pokracujte ve vysetreni.
Na konci vysetfeni Broncoflex po uvolnéni vychylovaci packy jemné vyjméte.

Po vyjmuti se ujistéte, ze zadné ¢asti endoskopu nejsou poskozené ani nechybi.

Chcete-li praci ukoncit, vypnéte monitor Screeni a poté odpojte a zlikvidujte Broncoflex.
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3.3 Likvidace spotiebniho materidlu

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

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

NiZe jsou navrzeny kontrolni pokyny a ¢innosti k vyfeSeni vétsiny problémd, se kterymi se setkate.

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

Problém PFic¢ina(y) Cinnosti

Zadny obraz
a/nebo

Ujistéte se, Ze je konektor pevné zasunut do portu na

Konektor je nespravné pfipojen L. . .
J P pripo) Screeni a Ze je Screeni zapnuty.

) e k Screeni L P .
LED diody nesviti Viz uzivatelska prirucka Screeni.
< [ . Zobrazeni naruseno sekrety na | Vycistéte ¢ocku izotonickym fyziologickym roztokem a
Spatna kvalita obrazu Y Y Y - y . y . .g Y
kamere. sterilnim obvazem z netkané textilie.

Biopticky ventil je posSkozeny,
Spatné nasazeny nebo Spatné Znovu namontujte/zavrete ventil nebo jej vymérite.

Vadné odsavani uzavieny.
Nadmérny nebo nedostatecny | Nastavte tlak odsavani na maximalné -638 mmHg (-
tlak odsavani 850 mbar).

Mimo pacienta vycistéte kanal Cisticim kartackem nebo jej
oplachnéte vstfiknutim sterilniho izotonického roztoku
injekeni strikackou.

Pokud nelze pracovni kanal vycistit, pripravte si novy
endoskop.

Pracovni kandl je ucpany

Kanal je ucpan
J P sekrety

Jakykoli zadvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, se musi nahlasit spole¢nosti Axess Vision Technology
(prostfednictvim mistniho zastupce) a pfislusnému organu ¢lenského statu, kde se uZivatel nachazi.

Zavainym incidentem se rozumi incident, ktery pfimo nebo nepfimo ved|, mohl vést nebo muze vést k nékteré z nasledujicich
udalosti:

(a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

(b) docasné nebo trvalé zavaziné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

(c) vainé ohroZeni verejného zdravi (= udalost, kterd by mohla mit za nasledek bezprostfedni riziko umrti, vazné zhorseni
zdravotniho stavu osob nebo vainé onemocnéni, které muize vyZadovat okamzité ndpravné opatreni a které mize
zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo Umrtnost osob, nebo které je pro dané misto a ¢as neobvyklé nebo neodekavané).

Pristroje Broncoflex musi byt skladovany v plvodnich neotevienych obalech, na Cistém, suchém a tmavém misté. Podminky
skladovani pro zajisténi optimalni trvanlivosti vyrobku jsou normalini teplotni a tlakové podminky, tj. 20 °C a 1013 bar(.

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

Vyznamy rdznych symbol( a stitkd jsou popséany v nasledujici tabulce:

Symbol Vyznam
® Pouze pro jednorazové poufZiti, nepouzivejte opakované.
Nesterilizujte znovu.
Sterilizovano etylenoxidem s jednoduchym sterilnim bariérovym systémem.

Sterilizace etylenoxidem s jednoduchym sterilnim bariérovym systémem a vnéjsim ochrannym
obalem

Vyrobce vyrobku.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Pocet kust v baleni.

Pfed pouzitim si pfectéte navod k pouziti.

Naznacuje, Ze navod k pouZiti obsahuje dllezité varovné informace, jako jsou varovani a
bezpecnostni opatreni, které nelze z rlznych dlvod( zobrazit na samotném zdravotnickém
zafizeni.

Pokyny k pouzivani tohoto vyrobku naleznete v ndvodu k pouZiti.

GTIN (Global Trade Item 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 vybojiim*.

LOT Cislo $arze.
Katalogové ¢islo vyrobku.
~4-
—INT v v v , v , v ’
AN Chranite pfed slune€nim zafenim a UV zafenim.

Oznaceni shody podle evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich (MDD) 93/42/EEC spolu s

identifikacnim cislem notifikované osoby SGS.

Nevystavujte krabici desti.

Kfehky obsah.

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

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Skladujte v prostredi s teplotou mezi -10 aZ +60 °C.

i—109kPa
80kPa

Skladujte v prostiedi s atmosférickym tlakem mezi 80 a 109 kPa.
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A " @ Max OD
nvimw [psmminzz0r Minimaln{ vnitfni primér pracovniho kanalu a maximalni vnéjsi pramér pouzité ¢asti.

60.5cm/23.8"
(&K—” Uginna délka viozené Easti.

A'-‘
\%,_‘."37'5 Zorné pole kamery.
o
: 3_: /'# Uhel vychyleni distalniho konce.
— 200°
MD Zdravotnicky prostfedek

Bez obsahu latexu

@ Bez obsahu ftalatd

Pat. Pending Patentované zafizeni.
Rx only Zafizeni se pouziva pouze na lékafsky predpis.
Typ Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Referenéni €. vyrobku 10030001 20030001
Smér zorného pole 0°
Zorné pole 87,5°
Hloubka pole 5 aZ ptibl. 50 mm
Systém osvétleni 2 LED diody
Rozliseni obrazu 400 x 400
Vysoky/nizky uhel vychyleni 200° / 200° 220° / 220°
Vnéjsi pramér zavadéci trubice 5,4 mm 3,6 mm
Vnéjsi prameér distalniho konce 5,6 mm 3,9 mm
Vnitni primér pracovniho kanalu 2,8 mm 1,4 mm
Pracovni délka 605 mm
Sterilizace Etylenoxid ETO
Trida zafizeni lla

8.1 Nezbytny vykon

Zakladnim vykonem bronchoskopu Broncoflex na jedno pouZiti je zobrazeni hornich cest dychacich a bronchidlniho stromu.
Zahrnuje dalsi postupy, jako je provadéni vysetreni vyZzadujicich odsavani sekretu nebo pouziti endoterapeutického pfislusenstvi
nebo nastrojl urcenych pro pouZiti v kombinaci s bronchoskopem a kompatibilnich s Broncoflexem.

8.2 Informace tykajici se hodnoceni elektrické bezpecnosti a elektromagnetické
kompatibility
Viz uzivatelska prirucka Screeni.
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Provoz Broncoflexu je v souladu s nasledujicimi predpisy:

e Smérnice 93/42/ES: Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich

e IECEN 60601-1 vydani 3.1: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 1: VSeobecné poZadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funkcnost

e IEC EN 60601-1-2 vydani 4: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 1-2: Obecné poZadavky na zdkladni bezpecnost a
nezbytnou funkénost — vedlejsi norma: Elektromagnetické ruseni — PoZadavky a zkousky

e IECEN 60601-2-18: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-18: Zvldstni poZadavky na zdkladni bezpecnost
endoskopickych zafizeni

e IS0 8600-1: Lékarské endoskopy a endoterapeutické pfistroje — Cdst 1: VSeobecné poZadavky

e IS0 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki — Cdst 1: Hodnoceni a zkouseni vrémci procesu
managementu rizik

e 1SO 80369-7: Konektory s malym vnitfnim priimérem pro kapaliny a plyny pouZivané ve zdravotnictvi — Cdst 7: Konektory
(Luer) pro intravaskuldrni nebo podkozni pouZiti

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

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

https://www.tsc-group.com/endovision/

Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Vsechna prava vyhrazena. Jakakoli reprodukce (i ¢dstecnd) téchto stranek jakymkoli procesem (elektronicky, fotokopie, tiskarna,
magneticka paska, disketa, CD-ROM nebo jinym zplsobem) je zakdzana bez predchoziho pisemného souhlasu spolec¢nosti
AXESS VISION TECHNOLOGY
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The Surgical £l
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Eyxeipidlo xpnong

Movo yia pia xprion
MpoopiCeTal yia xpron atrd £CeIOIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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1.5 1.5 TpoodvTa Xpnotn
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2.1 Tlepiypa®n Tou TTPOIOVTOG

2.2 "EAeyx0G TTEPIEXOUEVOU CUOKEUOTIOG

2.3 NemrTopépeleg axeTikd pe 1o Broncoflex

Odnyigg xpriong Tou Broncoflex
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3.2 Xpnon Tou Broncoflex yia e€étaon

3.3 Améppiyn avaAwaoiyou

Eyyunon

EmiAuon mpofAnudrtwyv Kai ocofapwyv UuPBAavTwy

2uvOnKeg peTAPOPAG, aTTOBNKEUONO KAl XpRONG

Etikereo ka1 oUuBoAa oto Broncoflex

TeXVIKA XOAPAKTNPIOTIKA

8.1 Ouociwdng etridoon

8.2 TIAnpo@opicg axeTIKA PE TNV NAEKTPIKA AOQAAEIQ KAl TNV NAEKTPOPAYVNTIKH cupBaTéTNTA
E@pappoouéva rpoTuTTa

ZTOIXEIO ETMIKOIVWVIOG KATOOKEUAOTN
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H évdeitn «MPOEIAOMNOIHZH» utrodeikviel pia 1diaitepa emikivdbuvn katdotaon. H un 1Apnon mng
odnyiag utropei va TTpokaAéael (nUIG 0To EpyaAeio, va 0dnyrnoel o€ TPAUPATIOPOUG 1 aKOUa Kal OTOV
Bavaro.

H évdeign «MPOXOXH» utrodeikvuel OTI n Xprion A N €0@aApévn xprion Tou gpyaleiou ptropei va
TTpokaAéael TTpoBAfuaTta, 6TTwg duaAsiToupyia Tou TTPoIdvToG, BAARN A {nuId.

1.1 NMpoAoyog

To TTapov eyxelpidlo Xprong Trepléxel ouoliwdelS TTAnpoopies yia Tn BEATIOTN Kal ao@aAn xprion Tou Broncoflex™. Ol
TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE QUTO TO EYXEIPIOIO evOEXETAI VO GAAAGEOUV ava TTAca OTIYURA, XWpPIiS TTpocidoTroinan.
BeBaiwBeite 0TI xpnoipoTtroleite TNV TeAeuTaia €kdoorn. MNa va To KAVETE AUTO, OUVOEDEITE OTOV IOTOTOTTO TNG AXess
Vision Technology https://www.tsc-group.com/endovision/ fj €TTIKOIVWVAACTE PE TOV TOTTIKOG avTITTPOCWTTOG.

To mapov eyxelpidlo xpriong Oev TTEPIEXEl ETTEENYNOEIC TTANPOPOPILV TTOU APOPOUV TIG €VOOOKOTTIKEG TEXVIKEG
KaBauTEG.

AloBdaoTe TTPOCEKTIKA auTd TO eyXeEIPidIo, KABWG Kal Ta eyxeipidla OAwvV TwWV €PYOAEIWV TTOU XPNOIUOTTOIEITE, KOl
XPNOIYMOTTOINCTE Ta GUPPWVA UE TIG 0dnyieg. PuAdaoeTe OAa Ta yxeIpidla Xpriong o€ acPaAES Kal EUKOAA TTpooAciuo
MEPOG. Av €xeTe EPWTACEIC ] OXOAIO OXETIKA PE TO TTOPOV EYXEIPIDIO, ETIKOIVWVAOTE Wadi YOG yia TTEPICOOTEPES
TTANPOYOPIEG.
To TTapdv eyxelpidlo TTEPIYPAPElI TIG OUVIOTWHEVEG OIAOIKOTIEG €TTIOEWPNONG Kal TTPOETOIUACIAC TTOU TIPETTEI VO
akoAouBouvTal TTpIv atrd TN XPAoN Tou gpyaAgiou, KaBWG Kal TIG TTPOQPUAAEEIC TTou TTPETTEl va AauBdavovTal yia TV
amoéppIYr Tou YETA TN XPrRon.
AKoAOUBNOTE TTPOCEKTIKA OAEC TIC 0ONYiEG TTOU TTEPIEXOVTAI O€ QUTO TO eyXeIpidlo. H eAANITTAG KaTtavonan autwy Twv
odnyIWV UTTOPEI VO TTPOKAAETEL:

e OOBapoUg TPAUUATIOPOUG OTOV aoBevr),

e OOBapoUg TPAUUATIOPOUG OTOV XPNoTn,

e 0OBapoug TpaupuaTiopoUs o€ TPITOUG,

e ({nuIa aTov €EOTTAIOUO.

1.2 NMpoBAeTTONEVN XPAON

AuTé TO BivTEO-BPOYXOOKOTTIO TTPOOPICETAI YIO TV TTAPOXN OTTEIKOVIONG TNG AVATIVEUCTIKAG 000U e T Xprion 06dévng
(Screeni™) kai yia Xprion Pe EapTAMOTA Kal epyaAgia evdoBepartreiag.

H avarveuoTik 0d6¢ trepiAapfavel Ta épyava, Toug 10ToUG Kal T UTTOCUCTAUATA TTOU AVTIOTOIXOUV OTIG PIVIKEG
01680ug, TNV Tpaxeia Kal To BPoyXIKSG BEVTPO TTEPAV TwV KUPIWV BPAyXwV. To Bivieo-BpoyXOOoKAOTTIO EI0AYETAI DIAPETOU
TNG OTOUATIKAG A PIVIKAG 080U.

To Broncoflex dev TTpéTrel va XpnOIMOTTOIEITAI VIO KavEVaV GAAO OKOTTO TTEPAV EKEIVOU TTOU TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV
EYXEIpidIO.

1.3 Evoeigeig yia Tnv xpRon

To Bivieo-BpoyX0ooKOTTIO £XEl OXEDIATTEI YIO XPrON GTTOKAEICTIKA O VOOOKOUEIAKS TTEPIBAAAOV.

E¢aptuaTa Kal epyalAsia evooBepartreiac

To mpaypatiké PAKOG Tou epyaAciou evdookdTTNong TpéTmel va gival Touldxiotov 30 ek. peyaAuTepo attd TO
TTpayuaTiKé YKog Tou evOOOKOTTIOU.

EAd&xio10 oupparod EAdxioTo oupparod MéyioTo péyebog
MovTéAo HéyeBog evdoTpayelakoU | péyeBog evoofpoyyikoU EpYaAEiwyv
owAnva ocwARva d1TAou auAou gvdoBepaTreiag
Broncoflex Agile =250mm = 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex =6,0 mm > 41 Fr. <2,6 mm
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[NMANBuoudCc aoBevwv

To Broncoflex ptropei va xpnoiyotroicital yévo o€ evAAIKEG aaBeveig.

1.4 AvTevoeEigelg

O1 €IkOvEG TTOU TTAPAYOVTAl ATTOG AUTAV TN CUCKEUR OEv TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAl yia dlayvwaoTIKoUg oKOoTToug. To
Broncoflex eival kat@AANAO yia TTOIOTIKN aATTEIKOVION, OXI OPwWG yia dlacTadloAdynon douwv. MNpdyuarti, n TTOoOTIKA
dlaoTtacioAdynon utopei va odnyrjoel oe avakpif amoteAéopara, kabwg dev éxel aflohoynBei n yewuETPIKA
TTAPAPOPPWON TNG GUOKEUNG.

O1 1aTpoi TTPETTEl va €punvEUOUV KAl VA TEKPINPIWVOUV KABE eupnua pe dAAoug TpdTTouG, BAcEl TwV KAIVIKWV OED0UEVWIV
TOU EKAOTOTE OOBEVH.

1.5 1.5 NMpooévTa xpnRoTn

To Broncoflex mpétrel va xpnoiyoTToIEiTal JOVO OTTO EKTTAIBEUNEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO TTOU €XEl EYKPIBEI va eKTEAEI
dladikaaieg BPoyxooKOATTNONG Utrod Tnv €uBlvn Tou BePATTOVTOG IaTPOU, TTOU Eival utTeUBUVOG yia Tnv €&étaon Tou
aoBevr).

Av n uyelovouiki dloiknon i dAAol emrionuol Beopoi, OTTWG eTalpeia evOOOKOTINONG, £XOUV Opicel TTPOTUTTA Kail/f
KQVOVIOUOUG OXETIKA JE TA TTPOCOVTA TWV XPNOTWV Yia TNV eKTEAEON €vOOOKOTINONG Kal EVOOCKOTIIKNG Bepartreiag,
auTA TTPETTEN VA TRPOUVTA.

Alo@opeTIKd, To epyaAeio auTtd Ba TTPETTEl va XPNCIUOTTOIEITAl JOVO aTTo 1aTPd EYKEKPIMEVO OTTO TOV TTPOICTAUEVO TOU
TUAMATOG UTTEUBUVOU yia TNV TTPOANWN aTUXNUATWY OTO VOOOKOWEIO | aTTd TOV UTTEUBUVO TOU QVTIOTOIXOU TUAUOTOG
(TrveupovoAoyikoU TpAuaTog, KTA.). O 1atpdg TPETTEl va gival og Béon va ekTeAéoel Tnv Bivieo-evdooKOTINON Kal TNV
TTPOYPOAUUATIONEVN EVOOTKOTIIKI ETTEUPRACN PE AOPAAEIQ, TUUPWVA UE TIG KATEUBUVTHPIEG YPAPUEG TTOU £XOUV OpICOEi
amd TNV eTaipgia evOOOKATNONG Kal AApBAavovrag umméywn Toug KIVOUVOUG ETTITTAOKWY TTOU OXETICovTal PE TNV
€vOOOKOTINGN KaI TNV EVOOOKOTTIKN ETTEMBOON.

To TTPooWTTIKG Ba TTPETTElI va €XEI ETTIYVWON TwV eVOEXOUEVWY KIVOUVWY KAl TPAUUOTIOUWY TTOU OXETICOVTaI UE TIG
€vOOOKOTTIKEG ETTEPPRAOCEIG, oI oTToioI TTEPIAaBAVOUV Kupiwg Tn dIATpNoN, TNV dlyoppayia Kai 1n yoAuvon.

1.6 MpoeIdotroINCEIg AKGI TTPOPUAAEEIG OXETIKA ME TN xpﬁon@

Tnpeite OAEG TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TTPOQUAAGEEIG TTOU TTEPIYPAPOVTAI GE AUTO TO €yXEIPIDIO. AlaQOPETIKA, N Axess
Vision dev ptropei va BewpnBei utrelBuvn o€ TTEPITTTWON TpauuaTiopou Tou acoBevl ;A Tou XprioTn A ¢nuIdg NG
OUOKEUNG.

BeBaiwbeite TpIv ammd T xprion 611 N cuokeuaaia ival GBIkTn. O1 CGUCKEUEG TWV OTTOIWV N CUCKEUATia
EXEI UTTOOTEI {NIG OV TTPETTEI VA XPNOIKMOTTOINBOUV Kal dev TTPETTEI, OE KAWia TTEPITITWON, Va
ETTAVOTTOOTEIPWOOUV.

EAEyxeTte TTAvTa TTPIV ATTO TN XPAON TNV nUEPoPnvia ARENG TTou avaypdgeTtal oTnv eTIKETA Tou Broncoflex.

Mpiv atrd TN xprion eAéyxeTe kABe Broncoflex yia evdexduevn @Bopd. Av To TTpoidv £xel UTTOOTEN CnuId, dev
AeIToUpyEi CWOTA 1) €XEI TTECEL, NV TO XPNOIUOTIOIEITE.

Av avTigeTwTTi(eETE DUTKOAIEG OTNV €1I0aywWYr Tou e@appoléuevou pEpoug Tou Broncoflex aTtoug Bpdyxoug
] o€ CWARVQA, UNV aoKEiTeE dUvaun Kal, TTPIV CUVEXIOETE, TTPOCTTABNOTE va KaBopioeTe TNV aiTia.

HAekTpIkd KaI/f) evepyd epyaleia evdoBepartreiag (11.X., aicOnTipag Aéidep i AANOG eEOTTAIOUOG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG) OEV TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAl O OUvOUAouS Pe To Broncoflex.

Mpiv atrd kdBe xprion TTPETTEI va eAEyXETAI N oupPBaTdTnTa Tou Broncoflex pe kdBe pun NAekTpIKG e€dpTnua
Kal epyaAeio evdoBepaTreiag.

XelpiCeoTe Ta epyalcia evdoBepaTreiag yia TouA i didtpnon Ye TTpocoxn, HE TPOTTO WOTE VA Unv
TIPOKOAETETE {nNuIG OTOV EUKANTITO CWArRva Tou Broncoflex.

H ouokeun gival piag xpriong. Mnv etravaypnaoiyotroleite To Broncoflex, 8161 ptropei va TTpokaAéoel
pMOAuvaon A dlacTaupoupevn TTIPOAUVON, 0dNywvTag o€ Aoipwén Tou aocBevi.

Mpiv atmé TN Xprion Tou Broncoflex, emBewpAoTe Ta TUAPATA TTOU Ba el0axBoUv 0TOV a0BEVN YIa va
BeBaiwBeiTe OTI dEV UTTAPYXOUV TPAXIES ETTIQAVEIEG, AIXPUNPES AKPEG I AVETTIBUPNTEG TTPOECOXES TTOU Ba
pTTopoUcav va TTPOKaAEaouy Cnuid.

> BB PP BB P
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Mn XpPNOIUOTTIOIEITE TN CUCKEUN EVW XOpPNYEiTal aTov agBevr) TTOAU eUQPAEKTO avaliobnTIKG a€pio, KabBwg
QUTO UTTOPEI VO TTPOKAAETEI TPAUNATIONO TOU aaBevr).

Mn xpnoIYOTTIOIEITE TN CUOKEUN VW BlEvePYEiTal aTTIvidwaon, KABWS auTd PUTTOPE va TTPOKAAEDE]
Tpauuatioud Tou XpAoTN.

Kivduvog TpaupaTtiopoU Tou acBevi i {nuIdg oT1o Broncoflex katd Tnv eicaywyn i Tnv agaipeon atrd 1o
KavaAl epyaaiag evog e€apTripaTog, 6Tav n {wvn ywviwong dev gival eubeia kal 0 JOXASS ywviwaong Ogv
éxel atreAeuBepwoei.

Aev eMTPETTETAI KOUia TPOTTOTTOINGN 1 €TTIOKEUN Tou Broncoflex.

H xprion Tou Broncoflex kovtd e cuokeuég TTou TTapdyouv UWnAEG ouxvoTNTEG UTTOPED va diaTapdéel TV
eikéva. lNa va ouvexioete cwatd TNV €E£TACT, OAEG OI CUOKEUEG TTOU TTPOKAAOUV TTAPEUPBOAEG TTPETTEI VO
aTTOMaKPUVBOoUV 1 va atrevepyoTToinBouv.

Edv TrapouciacTei ducAeiroupyia katd Tn xprion Tou Broncoflex, diakdyTte auécwg Tnv ev €EeAifel e€€Taon
Kal a@aipéaTe TTPOTEKTIKA TOo Broncoflex atmd Tov acBevr), a@oU atreAeuBepwOETE TOV HOXAS YWViwaong.

TO TUAMO EKTTOUTTAG PWTOG GTO ATTW AKPO TOU EVOOOKOTTIOU PTTOPEI va eKTTEUTTEI BepudTnTa. H
TTapaTeTapévn eTa@n Ye Tov BAEvVOyOvo UTTopEi va TTPOKOAETEl TpaUaTIoNO (BAGRN Twv 10TWV R
Bpoupwaon). H mapateTapévn €Ta@r] Tou GKPOU TNG CUOKEUNG UE TOV BAEVVOYOVO TTPETTEI VO ATTOQPEUYETA.

O1 CwTikég AciToupyieg Tou aaBevr| TTpéTrel va TTapakoAouBouvTal kaB' 6An Tn didpkeia TNG £¢ETaaNG.

To TTpoidv TTPETTEI va XEIPICETAI KOl VO XPNOIUOTTOIEITAI E ECAIPETIKA TTPOCOXNA ATTO £CEIOIKEUNEVO
TIPOCWTTIKO.

Mapéxete TaPOUOIO EVAAAOKTIKO oUOTNUA, VIO VA UTTOPEI VO GUVEXIOTE N TTEUPOCN, O TTEPITITWON
duaAeiToupyiag.

H Trieon avappo@nong dev TpéTTel va Eerepva Ta -638 mmHg (-850 mbar).

Mn xpnoIYOTTIOIEITE OIVOTIVEUHA OTOV PAKO. Av gival aTrapaitTnTo, KaBapioTe Tov @akd Pe 1I060Tovo OIGAUPa
XAwpPIoUXOU vaTpiou KAl ATTOCTEIPWUEVN, YN UQACEVN yada.

H opooTrovdiakr vouoBeaia tTwv HIMA TTepiopilel TNV TTWANCH AUTWY TWV CUCKEUWY PJOVO o€ 1aTpo i
KaATOTTIV EVTOARG 1aTpOU.

SEICISISICHS ol

MNa TN xprion eSapTnudtwy Kal epyaAciwv evdoBepatreiag, OKOAOUBAOTE TIG KOAEG TTPOKTIKEG
evdookoOTNonG. MapakaAoUpe, emKoIVWVAOTE Pe TRV Axess Vision fj Tov Totmikdg avTITpdowTTog 0ag yia
va emBefaioETE TN OUUBATOTNTA CUYKEKPIMEVWY  €EAPTNUATWY 1 epyoleiwv  evdoBepaTreiag, I
e€apTnuAaTWY N epyaAeiwv evdoBepatreiag uwnAng e¢eidikeuong, Trpiv atrd Tn Xpron Toug pe 1o Broncoflex.

2.1 Mepiypa@n Tou TTPOIOGVTOG

To Broncoflex eival éva Bivieo-BpoyXooKATTIo YIag Xpriong To OTToio gival HEPOG TOU CUCTAUATOG TTOU ATTOTEAEITAI ATTO
10 £vO0oOKOTTIO (Broncoflex) kai Tnv 086vn TToOAAaTTAWY Xprioewv (Screeni). MNa Tepairépw TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV
006vn Screeni, TTapakaAouue dIaBACTE TO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XPrONG.

Mépn Tou cuUOTAPATOC

BpoyxXooKotia
ESwTepikn EowTtepikn
Kwbdikég . OIdPETPOG TOU SIAMETPOG TOU . .
TPOIOVTOG Meprypaen owAfRva KavaAiou Kwaikog xpwparog
€10aywyng (mm) gpyaoiag (mm)
MopTtokaAi
Broncoflex EAay.: 5,4 . /
10030001 Vortex Méy.: 5.6 EAdy.: 2,8 o XL 3/ ,
J A i A =y T——Im
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Broncoflex EAGy.: 3,6 oo
20030001 Agile Méy.: 3.9 EAayx.: 1,4 .
006vn
Kwdikoég . .
TPOIGVTO Meprypaen Eikéva
30030001 Screeni

2.2 "EAeyX0G TTEPIEXOUEVOU OUOKEUATING

To Broncoflex O1aTiBeTal ammooTEIpWPEVO KAl E€TOIMO VIO XPAON O€ ATTOOTEIPWHEVO OAKO (UEB0DOG aTTOOTEIPWONG:

aiBuAevoieidio

ETO).

O1 ouokeuég Broncoflex cuokeudlovTal € KOUTIG TwV 5.

Av, kKatd 10 dvolypa TOU KOUTIOU, TTapaTnPEAoEeTe OTI N CUCKEUACIa TTOU TTAPEXEI TOV OTEIPO @payud TOU avaAwaoiuou
£xel TputTnBei | avoixTei, un xpnoiyoTroleite To Broncoflex. Mpétrel va emaoTpagei oTov TOTTIKOG QvTITIPOCWTTOG Kal OgV
TIPETTEl, O€ KAWIO TTEPITITWOT, VO ETTAVOTTOOTEIPWOEI.

2.3 AetrTopépeleg OXETIKA pe TOo Broncoflex

Api1Budég ESdpTnua Oéon YAk
1 S OVBETHOC ZUV5£:€I TO svéooKoTrlo oTO OoUCTNUA Mol ABS Kai padpo TPE
ATTEIKOVIONG Screeni.
5 KaAwd1o BivTeo Mswé@a TO Ofjpa Bivieo oTnv 084vn PVC
Screeni.
. ) 2uvdéel T0 EvOOOKOTIIO GTO GUCTNHA
3 OnAn avappdeno . POM
nAn ppognong avappégnang. - ’
4 MoxAGC YwViwang Eé\;\éﬁsl TN MEYAAN/WIKPN KAUWN Tou ATTw ABS
KoupTtri avappdépnaong Ortav TaTnOei, evepyoTrolei TNV avappdpnaon. ABS
XpPNOIYOTTOIEITAI VIO TO KPATAMO TOU
6 NaBnA OUOTAUATOG, KOTAAANAN IO apIOTEPOXEIPEG ABS-PC
Kal OeCIOXEIPEG.
XPNOIYOTTOIEITAI VIO VA KAEIVEI EPUNTIKA TNV
gioodo Tou KavaAioU epyaciag Kal va
7 BaABida Bioyiag dlac@alilel 0TI To KavaAl Ba TTapapEeivel ZINIKGVN
QEPOOTEYEG KATA TNV El0AyWYI| EpyaAgiou
diapéoou Tng BaABidag.
XpnaoiyoTrolgital yia 1o Bidwua piag .
8 2uvdeapog LUER LOCK | ouokeung (TUTTou oUpIyyag) GTo KavAAI Mzggl ((6‘:3”282 )
EPYQTiag. paves
. . XpnoigoTtroigital yia Tnv £yxuon uypou f yia
9 Kavah epyaoiag va JIEABel Eva epyaAcio. PU
10 MpooTaTteuTikd owAfva | Zuvdéel TN Aafn Ye ToV CwARva EI0aywyng. TPE
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. . EUKOUTITO TUAPA TTOU EICAYETAI GTOU
11 2WwARvag elI0aywyng aepa\l(JwvoUg.np ¥ s TPE
A ApBpwveTtal o€ éva emiTredo, TTPOG TA TTAVW
12 ApBpwTS TR KAl KATW, O6Tav mECETAI 0 JOoXAGS ywviwong. TPE
. . Mepixer I wTOdIGd0UG LED, TNV KGuepa
13 ATiw akpo Kal TNV £€000 Tou KavaAlou £pyaagiag. HPP
. . ZWANVaAg €1I0aywyng, apBpwTo TUAPa Kal AgiTe Tov avTioToIXO
11-12-13 E@apuoldpevo pépog C'I'IT(A)n(']KSO. ywyne, apsp HNH apIBS X
14 2uUoKeuaaoia PTTAioTeEP Eg%?;:ggu%ljo EVBOOKOTTIO KATA TNV APET
) . . 21€ipog Ppayuos (0aKog). PET & PET & Tyvek
Eidn auokeuaoiag KouTti cuokeuaaiag. XapTévI

2uvrtopoypawieg:  ABS  (akpuhoviTpidio-BouTadiévio-oTupévio), TPE  (BepuommAacTiké  eAaoTtopepég), PVC
(TroAuBivuhoxAwpidio), POM (troAuo&upeBulévio), MABS (ueBakpuAikd peBUAIo-akpuAovITpiAio-BouTadiEvio-OTUPEVIO),
PU (mmoAuoupeBavn), PC (1mmoAukapBovikd), HPP (mmoAupepéc uywnAAg amoédoong), APET (duop@o Tepe@Baliko
TToAuaiBUAEvIO), PET (Tepe@Balikd ToAuaiBuAévio), HDPE (TToAuaiBuAévio upnAng TTukvoTnTag).

Ta uAikd amdé Ta otoia eival Kataokeuaouévo 1o Broncoflex mAnpolUv T1I¢ amaithoels BlooupBartdtnrag yia
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

3.1 MpouAdieig TrpIv atrd Tn XpRHon

BeBaiwBeite TrpIv atrd Tn XpAon ot n cuokeuaaia gival aBIkTn. O CUOKEUEG TWV OTTOIWV N CUCTKeEUaaia
& £XEI UTTOOTEI {nNUIG Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI Kl OEV TTPETTEL, O€ KAUia TTEPITITWON, va
ETTOVOTTOOTEIPWOOUV.

A EAéyxete TTAvVTA TTPIV QTTO TN XPACN TNV NnUEPoUnvia ARENG TTou avaypd@eTtal aTnv eTIKETA Tou Broncoflex.

A Mpiv atd Tn xpron eAéyxete 1o KABe Broncoflex yia evdexouevn @Bopd. Av To TTpoidv £xel UTTOOTEN CnUId,
Oev AeIToupyei CwoTd ) €XEl TTECEL, YNV TO XPNOIUOTTOIEITE.

é Mpiv ammd kaBe xprion BeBaiwBeite 611 To Broncoflex gival cuufartd pe dAa Ta un nAeKTPIKG e€apTrpaTa
Kal epyoaAgia evdoBepaTTeiag ToU XpNOIUOTIOIEITE.

Mpiv ammé TN Xprion kai POAIG TTapaAdPete T0 oUOTNUA, €AEYETE OTITIKA TA PEPN TTOU AGBATE, YIO VA EVTOTTIOETE
evdexouevn Cnuid TTou TTPOKARBNKE Katd Tn peTagopd. BefaiwBeite 6T TTapoAdfate SAa Ta  eaptrjuara,
XPNOIYOTTOIWVTAG TNV TTEPIYPAPH TOU CUCTAUATOG TTOU TTEPIEXETAI OTO TTAPAOV €yXEIPIDIO Xpriong. Edv kd&mola amd Ta
eCaptipaTa Asitrouv A £xouv UTTOOTEl CnUIG, PUN XPNOIKOTIOIEITE TO TUCTNUA KAl ETTIKOIVWVACTE YE TOV TOTTIKO TOTTIKOG
QVTITTPOOWTTOG OOG.

‘Ooo o o1Eipog Ppayuos (0AKog) dev EXEl AVOIXTEI, TO BpOyXOOKOTTIO TTAPAUEVEI ATTOOTEIPWHEVO GTH OCUCKEUADIA TOU.

Otav avoitete Tov 0dKOo, BYAATE TTPOCEKTIKA TO €vOOOKOTTIO ATTO T CuoKeuagia PTTAioTeEp. Eival Twpa €toiuo yia
xpnon.

Mévo 10 dTmw AKPOo Kal 0 CWARVAG el0aywyrg Tou evdooKoTTiou BewpouvTtal e@appoléueva pépn kar pévo autd ta
MEPN TOU €COTTAICUOU TTPETTEI Va €pOOUV O€ ETTAQPN UE TOV A0BEVA.

3.2 Xprion Tou Broncoflex yia e§étaon

Av avTigeTwTTIeTE OUOKOAIEG KaTA TNV €1I0ayWYN Tou eQapuolouevou pépoug Tou Broncoflex aToug
Bpodyxoug | o€ CWANVa, unv ackeite dUvaun Kai, TTPIV CUVEXIOETE, TTPOOTTOONOTE va KaBopioeTe TNV aiTia.

HAekTpIKA KaI/f) evepyd epyaleia evdoBeparreiag (11.X. aioOnTApag Aéilep i AANOG eEOTTAIOUOG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNG) BEV TTPETTEI VA XpNOIUOTToloUvVTal o€ ouvduaoud pe 1o Broncoflex.

Mn XpnOIYOTIOIEITE TN OUOKEUN v BlgvepyeiTal amvidwaon, S16TI UTTApxE! KivOuvog TpaupaTiopoU Tou
xproT.

Kivduvog TpaupaTtiopou Tou aoBevA A {nuidg oto Broncoflex katd Tnv eilcaywyn A Tnv agaipeon amo 1o
KavaAl epyaciag evog e¢apTripatog, 6tav n {wvn ywviwong dev gival iola kai/fj o JoxAdg ywviwong dev
£XEl aTTEAEUDEPWOBEI.

To poidv TTPETTEI va XEIPICETAI KOI VO XPNOIUOTIOIEITAI ME EEAIPETIKI) TTPOCOXN OTTO £EEIDIKEUPEVO
TTPOCWTTIKO.

SAS Rl

H Trieon avappdéenong dev TrpéTel va emrepvd Ta -638 mmHg (-850 mbarr).
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2uvd£aTe TOV OUVOECO TOU EVOOOKOTTIOU GTN BUpa Tou Screeni TTou £TTICNUAIVETAI JE TO TUUBOAO %(—:@
ETTEITA EVEPYOTTOINATE TO Screeni (aKOAOUBAOTE TIG 00nyieg aTo gyxeIpidlo Xpriong Tou Screeni).

EAéyETte av o1 pwTodiodol LED kai n kauepa Asitoupyolv cwaoTd, OTPEQPOVTAG TIG TTPOG £va AVTIKEIUEVO (Yia
TTapdadelyua TNV TTaAdun Tou Xepiou aag).

BepaiwBeite 611 N kKAuwn Asitoupyei otnv €mévw Kai KATw 80N, OTIG KOBOPIOPEVES YWVIEG.

EAéyEte TO o@pdyiopa Tou KavaAioU epyaciag, ouvdEovTag MIa OUPIYYO YEUIOUEVN UE OTTOOTEIPWHEVO
QualoAoyiko opd o1o BIdwTo akpo LUER LOCK. EAéyETe yia dlappoEg.

2uvdéaTe Evav owArva petagl Tng BnAAG avappd@nong Tou evOOOKOTTIOU Kal TOU CUGTAPATOS avappoenang
(6ev diatiBeTan). XpnolgotmoIAoTe pubUIoTA yia va pubuicete Tnv Trieon avappo@nong oe TIPR TToU Ogv
utrepPaivel Ta -638 mmHg (-850 mbar). ‘ETreita, eAEyETe TN AciToupyia Tou eUROAOU eAEyXou avappdPnong.

BeBaiwBeite 611 Ta epyaAeia evdoBepatreiag TTou TTapéEXovTal yia TN €TEPPRaon eival cupartda pe To Broncoflex

Kal €ival IKAVOTTOINTIKA.

7. To ouoTtnua gival éToiyo yia xpRon. MNMpoxwpnate otnv e€étaon.

8. 2710 TéAOG TNG €€€TAONG, ATTOCUPETE TTIPOCEKTIKA TO Broncoflex, agoU atreAeuBepwaeTe TO HOXAS Ywviwong.

9. AgouU atTrooUpeTe TO evOOOKOTTIO, BERaIwBOEiTE OTI KavEVa PEPOG TOU OV £XEI UTTOOTEN CNUIA KAl OEV AEITTEL.

TéANog, atrevepyoTToINaTe TNV 086vn Screeni, £TTEITA ATTOOUVOEDTE Kal aTToppiywTe To Broncoflex.

3.3 Améppiyn avaAwocipou

Metd Tn xprnion, 1o Broncoflex Becwpeital poAucuévo. TMa Tnv amo@uyr oTtrolacdnTToTe POAuvong, TIPETTEl va
amoppIPBei oUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG OXETIKA WE TNV aATTOPPIYPn HMOAUCUEVWY I0TPOTEXVOAOYIKWY
TTPOiIGVTWYV TToU TTEPIAAMPBAVOUV NAEKTPOVIKG PEPN.

To Broncoflex dev kaAUTrTETOI 0116 €£yyunon. H didpkeia {wrg Tou Broncoflex avaypd@etal oTnv €TIKETA TOU TTPOIOGVTOG.
Av dIaTIOTWOETE KATTOIO EAATTWHUA TOU TTPOIOVTOG, AVAQPEPETE TO GTOV TOTIKOG AVTITIPOOWTTOG, TTAPEXOVTAG OC0 TO
duvatdv TTePICOOTEPEG AETITONEPEIEG. EQOoOV eival avaykaio, TpaBRETE @wToypagieg Tou eAATTWUATOG, €AV eival

oparto.

MapakdTtw TTpoTeivovTal evOEiCeIg €TIBEWPNONG KAl EVEPYEIEG YIO TNV €TTIAUCT TWV TTEPICTOTEPWY TTPORANUATWY TTOU

ouvavTwWVTaAl.

Edav o1 akdAoubeg odnyieg dev apkoUv yia va AUoouv To TTPOBANUA TTOU QVTIMETWTTIOOTE, £MOTPEWTE TO Broncoflex yia
avaAuon OToV €YKEKPIPEVO atro TNV Axess Vision TOTTIKO ToTmikdg avTITTpOTWITOoG.

Mpo6RAnpa

Artia/aitieg

A1opOWTIKEG eVEPYEIEG

Agv uTtapxel eIkdva
Ka/f
ol LED dev avaBouv.

O oUvdeopog dev Exel
ouvdebei cwaoTd oTo Screeni.

BeBaiwbeite 611 0 0UVOEGPOG gival KAAG TOTTOBETNUEVOS
Méoa oTn BUpa Tou Screeni kai 6T TO Screeni gival
EVEPYOTTOINUEVO.

Avatpégte aTo gyxelpidlo xpAong Tou Screeni.

Kakn 1To16tnTa £1Ikévag

H 1TpofoAn gutrodileTal atrd
EKKpPIOEIg 0TV KAYEPQ.

KaBapioTe Tov @akod pe 1I060Tovo didAuua xAwpioluxou
vVaTpiou Kal aTTooTEIpWHEVN, UN ugaopévn yada.

EAaTtTwpartikn
avappdenon

H BaABida Blowiag éxel
UTTOOTEl NUIA, BEV EQAPUOLEI
KaAd A Oev €xel KAgioel
owoTd.

EmavarotroBetrioTe/EavakAsioTe Tn BaABida n
QVTIKOTOOTAOTE TNV.

YT1repBOAIKY A QVETTAPKAG
TTieon avappoéenong

PuBpioTe Tnv TTieon avappdenong o€ TIur TTou dev
utrepBaivel Ta -638 mmHg (-850 mbar).

®paypévo KavaAl

To kavdaAi epyaaiag €xel
PPAager atrd eKKPioEIg

‘E€w a1md 10 cWpa Tou acBevr, KabapioTe TO KAVAAI UE
BouUptoa kKaBapIouoU ) EETTAUVETE TO, EyXEOVTAG
QTTOOTEIPWHEVO 100TOVIKO dIGAUPA PE pIa oUpIyya.

Av 10 KavaAI epyaciag dev utTopei va KabapioTei,
ETOINAOTE £va KAIVOUPYIO EVOOTKOTTIO.
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TuxOv coBapd TTEPIOTATIKA TTOU A@OPOUV T CUCKEUN Ba TTpétrel va avagépovtal otnv Axess Vision Technology
(MéOow TOTTIKOU QVTITIPOCWTIOU) KOI OTNV apuodia apxr Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO €ival €YKATEGTNUEVOS O
Xpnong.

Q¢ «oofapd mepioTaTIKO» VOEITaI KABE TTEPIOTATIKO TTOU, AUECA N EUPECA, OONYNOE, EVOEXETAI Va €xel 0dNynoel i
evOEXETAI va 00NyRael o€ éva atrd Ta akéAouba:

(a) Tov BdvaTto Tou agBevoug, xproTn i GAAOU TTPOCWTTOU,

(B) Tnv mpocwpivry | poéviun cofapni emdeivwon TG KAtdoTaong Tng uyeiag acBevolg, xpAotn i dAAou
TTPOCWTTOU,

(y) ooBapn atrelAf katd Tng dnudaoiag uyeiag (= ocupPdav 1o oTToio Ba PTTopoUcE va £XEl WG ATTOTEAEOUA APECO
Kivouvo Bavdrtou, ooBapr| emdeiviwan TNG KATAOTAONG TNG UYEIag TTpoowTTou A coaph acBéveia TTou PTTopei
va aTmmaitioel dueon ANWn HPETPWYVY QVTIUETWITIONG KOl EVOEXETAI VO TTPOKAAECEI ONPAVTIKA voonpdtnta
BvnoiudtnTa oToUug aVBPWTTOUG 1) ival acuvhBng A ATTPOCHEVN VIO TO GUYKEKPIPEVO TOTTO KAl XPOVO).

O1 cuokeuég Broncoflex Tpétrel va @uAdocovTal TNV apXIKA TOUG CUCKEUAQTia TToU dev £XEI avolxTei, o€ kabapod, Enpod
ka1 okoTelve pépog. O1 ouvBnkeg ammobrikeuong TTou dlac@aAifouv Tn BEATIOTN didpkela (WG TOU TTPOIGVTOG €ival ol
KQVOVIKEG OUVBNKeG Bepokpaaiag Kai Trieang, dnAadn 20°C kai 1,013 bar.

Mapdperpol EAdyioTo 6pio MéyioTo 6pio
O¢puokpaaia -10°C (14°F) +60°C (140°F)
> UVOAKES PETAPOPAC 2XETIKN uypaacia Tou aépa (Xxwpic 10% 90%
Kal aTToBnkeuong OUMTTUKVWON) 0 0
ATuooc@aipikA TTiEoN 80 kPa 109 kPa
O¢puokpaaia +10°C (50°F) + 40°C (104°F)
, . 2XETIKN uypaacia Tou agépa (xwpig o o
>uvOnkeg xpnong SULTIUKVWON) 30% 85%
YWOuETPO Kal ATHOCPAIPIKH TTiECT <2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

H onuacia Twv di1dgopwv cUUBOAWY Kal ETIKETWV TTEPIYPAPETAI OTOV TTAPAKATW TTiVOKA:

Zoupolo Inuaoia

MNa pia pévo xprion, Pnv €mavaxpnolJoTToIEITE.

Mnv €TTOVATTOOTEIPWVETE.

ATtrooTeipwuéVo PE Xprion o&eidiou Tou aiBuleviou, o€ Yovo ocuoTnua @payuou

aTTO0TEIPWONG

> ATTooTEIpWUEVO PE XpAoN o&eidiou Tou aiBuleviou, ae Povo oUCTNHA @EAYUOU
N A ATTOOTEIPWONG PE TTPOCTATEUTIKA EEWTEPIKA CUOKEUATIA

KataokeuaoTAg TTPoidvTog.

Mn xpnoIYOTTIOIEITE TO TTPOIGV, AV N CUCKEUAOIa TOU £XEI UTTOOTEN CnuId.

ApIBUGG oToIXEiWV OTNn cuokeuaaia.

[ ]
AloBdoTe 1o gyXEIPIBIO Xpriang TIpIv atrd T Xprion.

YTrodeikvUel 0TI 01 0dNYieg XPrioNG TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTPOEIBOTTOINTIKEG TTANPOPOPIEG,
OTTWG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAEEIG, O 0TToiEG deV uTTOpPOUY, Yia did@opoug Adyoug,
va gu@avifovral TTdvw oTo idI0 TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

AvaTpéETe 0TO £yXeIpidlo Xpriong yia odnyieg Xpriong autol Tou TTPOIGVTOG.
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GTIN

GTIN (Aigbvng Kwdikog Movadwyv Eptropiag)

=

Huepounvia Aféng Tou mrpoiévtog (Etog-MnAvag-Huépa).

R

Mépog epapuoléuevo oto BF: HAekTpovikr cuokeur TUtTou BF, TTANpoi To TTpoTUTTO «IEC
60601-1. MNMpooTacia EvavTi NAEKTPIKWY EKKEVWOEWV».

LOT ApIBudS TTaPTIdAC.
REF ApIBPSS KATAAGYoU TOU TTPOIOVTOG.
)
=
,/...L\ PuAGooETE HAKPIG aTTO TO WG TOU NAIOU Kal TNV UTTEPIWAN aKTIVOBOAIa.

C€..

2AMavon CUPPOPPWONG HE TNV EUPWTTAIKN odnyia TTEPI TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
TrpoidvTwV 93/42/EOK, cuvodeudpevn atrd Tov apiBud avayvwpiong ToU KOIVOTTOINKEVOU

opyaviouou SGS.

Mnv ekBETETE TO KOUTI GTN BPOXA.

=
y

EUBpauaTa trepiexoueva.

i— 90%
10%

duAdooeTe To TTPOIdV o€ TTEPIBAANOV pe OXETIKA uypacia petagu 10 kar 90%.

+60°C

140°F
-10°C
14°F

PuldooeTe To TTPOIdV o€ TTEPIBAAAOV Pe Beppuokpacia PeTagu Twyv -10 kai +60°C.

109kPa

80kPa

PuldooeTe TO TTPOIGV o€ TTEPIBAAAOV Pe aTPoo®aIpIKN Triean yetagu 80 kar 109 kPa.

A @ Max OD
@ Min ID "
m v 2.8mm/0.11" v5‘5mmﬂﬂ‘220

EAGx10TN e0wTEPIKA BIAUETPOG TOU KaVAAIOU £pyaaiag Kal HEYIOTN EEWTEPIKN SIGUETPOG TOU
€QappolOuEVOU HEPOUG.

60.5cm/23.8"
O

MpayuaTIKG UrKOG TOU EI0AYOUEVOU TUAUATOG.

BN

I -

£

OTITIKO TTEdi0 TNG KAPEPQG.

(9]
k=

4

\

3!

n
S

0°

wvia kduwng Tou ammw Gkpou.

M

O

latpoTexvoAoyikd TTPOoIOV

Xwpig AaTéE

ol

Xwpig @OANIKEG EVWIOEIG

Pat. Pending

2 UOKEUN KATOXUPWHEVN PE SITTAWNO EUPEDITEXVIAG.

Rx only

XpAOoN TNG GUOKEUNG JOVO JE GuvTayn 1aTpoU.

Totrog

Broncoflex Vortex Broncoflex Agile

KwdIkdg TpoibvTog

10030001 20030001
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KatelBuvan oTrTikou TTediou 0°

OT1ITIKG TTEdiO 87,5°

BdaBog 1rediou 5~50 mm

200TNUG QWTIOHOU 2 pwTtodiodol LED

AvdAuon gikévag 400x400

MeydaAn/uikpr ywvia Kauywng 200° / 200° 220° / 220°
E€wTepikr SIGUETPOG CWARVA elI0aywyAg 5,4 mm 3,6 mm
E€wTepikA SIAUETPOG ATTW AKPOU 5,6 mm 3,9 mm
EowTtepikA SIGUETPOG KavaAIoU Epyaaiag 2,8 mm 1,4 mm
Mnkog epyaciag 605 mm

ATtrooTeipwon Ai1BuAevoieidio ETO
Katnyopia cuokeung lla

8.1 Ouoci1wdnNng etridoon

H oudiwdng emidoon Tou BpoyxookoTriou piag xprnong Broncoflex gival n oTmikA TTPoBOAN Twv dvw avaTTVEUCTIKWY
00wV Kal Tou Bpoyxikou dévtpou. lNeplAaupdvel GAAeg diadikaaieg OTTwWG Tn dle€aywyr €EETACEWY TTOU aTTAITOUV
avappopnon ekKpicewv f TN XpRon e¢apTnudtwy Kal epyaiciwv evdoBepaTreiag TTou €xouv oxedIOOTEN Yo XpAON O€
ouvouacoud Pe BPOoyXOOoKOTTIO Kal gival cuppBaTtd pe To Broncoflex.

8.2 MAnpoopicg OXETIKA ME TNV NAEKTPIKR OOo@AAElad KAl ThVv
NAEKTPpOUAYVNTIKI) CUMBATOTNTA

AvaTpéETe aTO gyxelpidlo Xprong Tou Screeni.

H Aeitoupyia Tou Broncoflex TAnpoi Tig ammaiTAoEIg TwV TTAPAKATW KAVOVICTIKWYV KEINEVWV:

o Odnyia 93/42/EK: Odnyia 93/42/EK tou 2uuBouldiou ¢ 14ng louviou 1993 mepi Twv 1aTpOTEXVOAOYIKWV
TPOIOVTWYV

o |EC 60601-1 ékdoon 3.1: laTpikéC NAEKTPIKEC TUOKEUES - Mépo¢ 1: TevikéC ammaiTioeis yia Bacikh aoedAsia Kai
ouaiwdn emidoon

e |EC 60601-1-2 ékdoon 4: laTpIKEC NAEKTPIKEC OUOKEUES - Mépog 1-2: [evikéS amaiTHOEIS yia Badikn acpdAsia
Kal ouaIwdn Emid00N - SUNTTANPWUATIKG TTPOTUTTO: HAEKTPpOUAYVNTIKN oUuBaToTnTa - ATTAITAOEIS KAl QOKIUES

o |EC 60601-2-18: larpikéC NAEKTPIKES CUOKEUES - Mépog 2-18: EiBIkEC amaithHoeIS yia Tn Bacikh acedAsia
EVOOOKOTTIKWY OUOKEUWV
ISO 8600-1: larpikd evOOOKOTTIA KAl CUOKEUES evOoBeparreiag - Mépog 1: evikéS amaIitioeIs
ISO 10993-1: BioAoyikn aéloAdynon mpoioviwv yia 1atpik xpnon - Mépo¢ 1: AéioAdynon kai OOKIUES OTO
mAaioio uiag diepyaaoiag diaxeipions dIakIvOUVEUTNS

e ISO 80369-7: Mikpoi ouvdeaol yia uypd Kai aépia TToU XPHOILOTTOIoUVTal OToV Touéa TS uyeiag - Mépog 7:
2uvoeopol 6% (Luer) yia evooayyelakéS 1 UTTOOEPUIKES EQAPLIOYES

H Axess Vision TmioToTrolgi T oUPPOP@WON Tou £COTTAICHOU TNG, attd TTAEUpPdg T600 aXedIaoUOU 600 KAl KATAOKEUNG,
ME Ta KAVOVIOTIKG TTPOTUTTA.

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

u 6 rue de la Flottiere

37300 Joué-lés-Tours — FaAAia

https://www.tsc-group.com/endovision/
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https://endovision.tsc-group.com/

Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Me tTnv em@UAagn Tavtog vouipgou dikalwpaTog. KaBe avatrapaywyn, £0Tw Kal JEPIKA, TG OEAIBAG, Y€ OTTOIABNTTOTE
HEBODBO (NAEKTPOVIKA, HECW PWTOTUTTIKOU UNXAVAUATOG, EKTUTTWTH, diokéTag, CD-ROM 1 pe GAAN p€Bodo)
atrayopeUETal XWpPIg TNV TTPONYOUUEVN £yypagn ouvaiveon atro Thv
AXESS VISION TECHNOLOGY
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The Surgical U
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Felhasznaloi kézikonyv

Egyszer hasznalatos eszkoz

Kizardlag szakképzett egészségligyi személyzet altali hasznalatra

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

CE€ 1639
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A ,FIGYELMEZTETES” kiillondsen veszélyes helyzetet jelez. Az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa az eszkoz
sérilését, személyi sériilést vagy akar halalt is okozhat.

A VIGYAZAT” azt jelzi, hogy az eszkéz hasznélata, vagy nem megfelelS hasznalata problémakat, példaul a
termék meghibasodasat, karosodasat vagy hibas mikddését okozhatja.

1.1 El6szo

A felhasznaléi kézikényv alapvetd informdcidkat tartalmaz a Broncoflex™ optimélis és biztonsdgos hasznalatdhoz. A felhasznaléi
kézikonyvben taldlhatd informaciok el6zetes értesités nélkiil, barmikor médosulhatnak. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a legljabb
verzidt haszndlja: jelentkezzen be az Axess Vision https://www.tsc-group.com/endovision/ cimen taldlhaté weboldalara, vagy
Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval.

Ez a felhaszndloi kézikonyv nem tartalmaz énmagdaban az endoszkdpos technikdkra vonatkozé magyarazatokat.

Figyelmesen olvassa el a kézikényvet a tébbi alkalmazott eszkoz kézikbnyvével egyiitt, és azokat az utasitasoknak megfelelGen
haszndlja. Minden hasznalati Utmutatét tartson biztonsagos és kdonnyen hozzaférheté helyen. Ha barmilyen kérdése vagy
megjegyzése van a kézikonyvvel kapcsolatban, tovabbi informacidért forduljon hozzank.

A kézikonyv leirja a késziilék hasznalata el6tt kdvetendd ellenbrzési és el6készitési eljarasokat, valamint a készlilék hasznalat utani
eltavolitasara vonatkozo évintézkedéseket.

Gondosan kovessen a felhasznaldi kézikonyvben taldlhatd minden utasitast. Az utasitdsok nem megfelel6 megértése az aldbbiakat
okozhatja:

e abeteg sulyos sériilése,

e afelhasznald sulyos sériilése,

e harmadik személy sulyos sériilése,
e aberendezés kdrosodasa.

1.2 Rendeltetésszerili hasznalat

A vided-bronchoszkdp a pulmonalis traktus monitor (Screeni™) segitségével torténd optikai megjelenitésére szolgal, endoterdpids
tartozékokkal és eszkdzokkel torténd hasznalat soran.

A pulmonalis traktus azokat a szerveket, szoveteket és alrendszereket foglalja magaban, amelyeket az orrjaratok, a légcsé, az
elsédleges horg6k és a tovabbi horgék rendszere alkot. A vided-bronchoszkép behelyezése oralisan vagy nazélisan torténik.

A Broncoflex nem hasznalhato az itt leirtaktdl eltérd célra.

1.3 Az alkalmazasra vonatkozo javallatok

A vided-bronchoszkdpot kizarélag kérhazi kornyezetben vald haszndlatra tervezték.

Endoterdpias tartozékok és eszk6zok

Az endoszkdpos eszkoz tényleges hosszanak legalabb 30 cm-rel hosszabbnak kell lennie az endoszkép tényleges hosszanal.

- - Kompatibilis kettés lumeni L. -
Kompatibilis endotrachealis P - Endoterapias eszkozok
Modell ™ P endobronchialis tubus . J
tubus minimalis mérete s . maximalis mérete
minimalis mérete
Broncoflex Agile >5,0mm >35Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex 26,0 mm >41 Fr. <2,6 mm

Betegpopulacio
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A Broncoflex csak feln6tt betegeknél alkalmazhaté.

1.4 Ellenjavallatok

Az eszkoz altal generdlt képek nem haszndlhatdk diagnosztikai célokra. A Broncoflex a struktirak mindéségi megjelenitésére
alkalmas, de a méretezésiikre nem haszndlhaté. A mennyiségi méretezés pontatlan eredményekhez vezethet, mivel az eszkdz
geometriai torzitasat nem vizsgaltak.

Az orvosoknak minden leletet mas mddon kell értelmeznilik és alatdmasztaniuk, a paciens klinikai adatainak figyelembe vételével.

1.5 Felhasznaldi képesités

A Broncoflex késziiléket csak olyan képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja, melynek tagjai a beteg vizsgalataért felel&s
orvos felel6ssége mellett bronchidlis endoszkdpos eljarasok elvégzésére jogosultak.

Ahol az egészségligyi rendszer vagy mas hivatalos intézmény, példdul az akadémiai endoszképos tarsasag altal meghatdrozott, az
endoszkdpia elvégzésére és az endoszkopos kezelés soran a felhasznaldk mindsitésére vonatkozd hivatalos szabvanyok és/vagy
el6irasok vannak érvényben, azok betartasa kotelezé.

Ellenkez6 esetben az eszkozt kizdrdlag a kérhdz balesetmegel6zéséért felel6s osztalyvezetje altal, vagy a megfelel6 osztaly
(pulmonolégiai osztaly stb.) felelGse altal jovahagyott orvos haszndlhatja. Az orvosnak kell§ szakértelemmel kell rendelkeznie
vided-endoszkopia elvégzésére, és a tervezett endoszkopos eljarast biztonsagosan, az akadémiai endoszkopos tarsasag
iranyelveinek megfeleléen, az endoszkdpiaval és az endoszkdpos eljarassal 6sszefliggé szovédmények kockazatat figyelembe véve
kell elvégeznie.

A személyzetnek tisztaban kell lennie az endoszkdpos eljarasokkal kapcsolatos lehetséges kockazatokkal és sériilésekkel, amelyek
elsésorban a kovetkez6k lehetnek: perforacio, vérzés és fertdzés.

1.6 Hasznalattal kapcsolatos figyelmeztetések A és ovintézkedések @

Vegye figyelembe a kézikdnyvben leirt figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket. Ellenkez6 esetben az Axess Vision nem vallal
felel6sséget a beteg vagy a felhasznalo sériilése vagy a készilék karosodasa esetén.

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolds sértetlenségét. A sériilt csomagoldsban érkezett késziiléket ne
hasznalja, és semmilyen koriilmények kozott ne sterilizalja Ujra.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a Broncoflex cimkéjén feltlintetett lejarati id6t.

Hasznadlat el6tt vizsgdljon meg minden Broncoflex késziiléket az esetleges karosodasok észlelése érdekében. Ne
hasznalja a késziléket, ha sériilt, nem mikodik megfelel6en, vagy leesett.

Ha a Broncoflex horg6kbe vagy légcsébe vald behelyezése nehézkes, ne eréltesse, és a folytatas el6tt prébalja
meg meghatarozni az elakadds okat.

Elektromos és/vagy aktiv endoterapias eszk6zok (pl. Iézerszonda vagy egyéb elektrosebészeti berendezések)
nem haszndlhatdk a Broncoflex késziilékkel.

A Broncoflex kompatibilitdsat valamennyi nem arammal miikéd6 endoterdpids tartozékra és mdszerre
vonatkozdan, minden hasznalat el6tt ellenérizni kell.

Az endoterapias eszk6zok vagasa vagy perforalasa sordn jarjon el koriltekint6en, hogy ne kdrositsa a Broncoflex
hajlékony csovét.

A késziilék egyszer hasznalatos. Ne hasznalja Ujra a Broncoflex késziiléket, mert szennyez&dhet vagy
keresztszennyezddhet, ami a beteg fert6zéséhez vezethet.

A Broncoflex hasznalata el6tt ellenGrizze, hogy a beteg testébe bevezetend6 részek sima feliiletliek-e, és hogy
mentesek-e az éles szélektdl és a nem kivanatos kiallo részektél, mivel ezek sértilést okozhatnak.

> B BBBP P B PP

Ne hasznalja a késziiléket gyulékony érzéstelenit6 gaz alkalmazasa kozben, mert sériilést okozhat a betegnek.
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Ne hasznalja a késziiléket defibrillalas kozben, mert ez sériilést okozhat a felhasznaldnak.

A beteg sériilését vagy a Broncoflex eszkdz kdrosodasat okozhatja, ha valamely tartozék munkacsatornaba
torténd behelyezése vagy kihlzdsa soran a terel6zona nem egyenes és a hajlitékar nincs kiengedve.

Tilos a Broncoflex médositdsa vagy javitasa.

A Broncoflex magas frekvenciat generald orvosi eszk6zok kozelében térténd hasznalata zavarhatja a
megjelenitett képet. A vizsgdlat megfelels lefolytatdsahoz minden zavard eszkozt el kell tavolitani vagy ki kell
kapcsolni.

Ha a Broncoflex hasznalata kdzben meghibasodas lép fel, azonnal allitsa le a folyamatban évé vizsgalatot, és a
hajlitokar elengedése utan dvatosan hizza ki a Broncoflexet.

Az endoszkop disztalis végén |évd fénykibocsato rész hét sugdrozhat. A nyalkahdrtyaval vald hosszan tartd
érintkezés sériilést (szovetkarosodast vagy koagulacidt) okozhat. Kerllje a késziilék végz6désének hosszan tarto
érintkezését a nyalkahartyaval.

A beteg életjeleit a vizsgalat teljes ideje alatt figyelemmel kell kisérni.

A késziiléket kizardlag szakképzett személyzet kezelheti, rendkivili kérultekintéssel.

Gondoskodjon megfelel6 biztonsagi tartalék rendszerrél, hogy az eljards meghibdsodas esetén is
folytatodhasson.

Ne lépje tul a -638 Hgmm (-850 mbar) szivényomast.

Ne hasznaljon alkoholt a lencsén. Ha sziikséges, a lencsét izotdnids séoldattal és steril, nem sz&tt anyagu
gézlappal tisztitsa meg.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint a késziilék kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

SRICHCHCICIIC 1 I =

Endoterapids tartozékok vagy miszerek haszndlatakor kévesse az endoszkdpia helyes gyakorlatdt. A Broncoflex
hasznalata el6tt kérjik 1épjen kapcsolatba forgalmazéjaval vagy az Axess Vision vallalattal annak ellenérzésére,
hogy a specifikus vagy nagyon specialis endoterapias tartozékok és m(iszerek kompatibilisek-e a Broncoflex
eszkozzel.

2.1 Termékleiras

A Broncoflex egyszer hasznalatos vided-bronchoszkdép, amely az endoszkdppal (Broncoflex) és annak ujrafelhasznalhato
kijelz6jével (Screeni) alkot endoszkdpos rendszert. A Screeni monitorral kapcsolatos tovabbi informacidkért tekintse meg a
megfeleld felhasznaléi kézikdonyvet.

Rendszerkomponensek

Bronchoszképok

v a et g Munkacsatorna
A bevezetdcso kiilso

Termékkod Leiras s bels6 atmérdje Szinkod
atmérdje (mm)
(mm)
Narancssarga
Broncoflex Min.: 5,4
1 1 ’ in.:2
003000 Vortex Max.: 5,6 Min.: 2,8 e
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Broncoflex

Min.: 3,6

20030001 aglle Max.: 3.9 Min.: 1,4 Hoe
Kijelz6 monitor
Termékkéd Abra
30030001 Screeni

2.2 A csomag tartalmanak ellenérzése

A Broncoflexet steril allapotban, hasznalatra készen, steril tasakban szallitjuk (sterilizalasi méd: etilén-oxid ETO).

A Broncoflex eszk6zoket 5 db-os dobozokba csomagolva szallitjuk.

Ha a doboz kinyitdsa sordn az eszkdz steril lezarasat biztositd csomagolast atlyukasztva vagy felnyitva taldlja, ne haszndlja a
Broncoflexet. Juttassa vissza a forgalmazéhoz, és semmilyen koriilmények kozott ne sterilizalja djra.

2.3 A Broncoflex részei

Szam Alkatrész Helyzet Anyag

A ko lak j i

1 Csatlakozd Z enltljosz opot’ csatlakoztatja a Screeni Sziirke ABS és fekete TPE
kijelz6rendszeréhez.

2 Videdkabel A videojelet tovabbitja a Screeni monitorra. PVC

3 Szivekip Az’ e,ndoszkopot csatlakoztatja a POM
szivorendszerhez.

4 Hajlitokar A dis'ztélis vég magas/alacsony elhajlasat ABS
szabalyozza.

5 Szivo gomb Megnyomasa aktivalja a szivast. ABS

6 Foganty A rendsz,er,tarta:séfa s.zolgél, bal- és jobbkezes ABS-PC
felhaszndaldk szamara is alkalmas.
A munkacsatorna bemenetének hermetikus

7 Biopszids szelep Iez”'éwréséra szolgal, biztos!'.tja‘? Ie:ng\entes zér;fmst a Szilikon
mszer szelepen keresztil torténd behelyezése
soran.

8 LUER LOCK csatlakozd Az e’szli('jz“(fe'cs’ke'ndé tl'pu'SLlj) munkacsatornahoz POM (fek'ete)l
térténd rogzitésére szolgal. MABS (atlatszd)
Folyadék befecskendezésére é ko

9 Munkacsatorna o y,a e:* , ? ecs enl ezésére és az eszkoz PU
tovabbitdsdra szolgal.

10 Csdvids A'foga,n.tyu és a bevezetGcs6 kozotti csatlakozast TPE
biztositja.

11 Bevezets cs6 A légutakba illesztett rugalmas rész. TPE

12 Csuklos szakasz Sikban h,aJ,IO rész: fel- és lehajlik a hajlitokar TPE
lenyomasara.

e A LED-eket, a k it é k t

13 Disztdlis csucs . € ’e 3 kamerat €s a munkacsatorna HPP

kimenetét tartalmazza.
11-12-13 Alkalmazott rész Bevezet6 csd, hajlithato rész és disztalis vég. Lasd a megfelel6 szamot
10030513-C_23/08 6




14 Buborékcsomagolas Az endoszkdpot védi szallitas kozben. APET
Steril csomagoldanyag (tasak). PET& PET & Tyvek
Doboz csomagolas. Karton

- Csomagolo elemek

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 teljesitmény( polimer), APET (amorf
polietilén-tereftalat), PET (polietilén-tereftalat), HDPE (nagy stirliségd polietilén).

A Broncoflex alapanyagai megfelelnek az orvostechnikai eszk6zok biokompatibilitasi kovetelményeinek.

3.1 Hasznalat el6tti ovintézkedések

Hasznadlat el6tt ellendrizze a csomagolds sértetlenségét. A sériilt csomagolasban érkezett késziiléket ne
hasznalja, és semmilyen koriilmények kozott ne sterilizalja Gjra.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a Broncoflex cimkéjén feltiintetett lejarati id6t.

Hasznadlat el6tt vizsgdljon meg minden Broncoflex késziiléket az esetleges karosodasok észlelése érdekében. Ne
hasznalja a késziléket, ha sériilt, nem mikodik megfelel6en, vagy leesett.

Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a Broncoflex kompatibilis-e valamennyi, az eljaras soran
alkalmazott, nem arammal miikdd& endoterapias tartozékkal és mszerrel.

> B B>

Hasznalat el6tt és a rendszer atvételekor az atvett elemeket szemrevételezéssel meg kell vizsgélni, hogy észlelje a széllitas sordn
esetlegesen okozott karokat. A felhaszndldi kézikdnyvben taldlhaté rendszerleiras alapjan gy6z6djon meg arrdl, hogy minden
alkatrészt megkapott. Ha valamelyik alkatrész hianyzik vagy sériilt, ne hasznalja a rendszert, és forduljon a helyi forgalmazdhoz.

A Bronchoscope steril marad a csomagolasaban mindaddig, amig a steril csomagolast (tasakot) nem nyitja ki.
Ha a steril tasakot kinyitotta, dvatosan vegye ki az endoszkdpot a buborékcsomagoldsbdl. Az eszkdz hasznalatra kész.

Csak a disztalis vég és az endoszkop bevezet6 csé mindsil alkalmazott alkatrésznek, és a berendezésnek csak ezek a részei
érintkezhetnek a pacienssel.

3.2 A Broncoflex haszndlata vizsgalathoz

Ha a Broncoflex horg6kbe vagy légcs6be vald behelyezése nehézkes, ne eréltesse, és a folytatds el6tt prébalja
meg meghatdrozni az elakadds okat.

Elektromos és/vagy aktiv endoterdpias eszkozok (pl. lézerszonda vagy egyéb elektrosebészeti berendezések)
nem hasznélhatdk a Broncoflex késziilékkel.

Ne hasznalja a késziiléket defibrillalas kozben, mert fennall a felhasznald sérilésének veszélye.

A beteg sériilését vagy a Broncoflex eszkdz karosodasat okozhatja, ha valamely tartozék munkacsatornaba
térténd behelyezése vagy kihlzasa soran a terel6zona nem egyenes és a hajlitékar nincs kiengedve.

A késziiléket kizardlag szakképzett személyzet kezelheti, rendkiviili koriltekintéssel.

SIRSIEg >

Ne lépje tul a -638 Hgmm (-850 mbar) szivonyomast.

Csatlakoztassa az endoszkdp csatlakozéjat a 3 "z_é szimbdélummal jel6lt Screeni porthoz, majd kapcsolja be a

1.
Screenit (kovesse a Screeni felhasznaldi kézikonyvében taldlhatd utasitasokat).
2. Ellendrizze, hogy a LED-ek és a kamera megfelel6en m(ikddnek, gy, hogy egy targyra (példaul a tenyerére) iranyitja 6ket.
3. Gyd6z6djon meg arrdl, hogy az elhajlitas felfelé és lefelé a megadott szogekben m(ikodik.
4. Tesztelje a munkacsatorna tomitését ugy, hogy steril sdoldat tipusu folyadékkal toltott fecskenddt csatlakoztat a LUER

LOCK végéhez. Ellengrizze a szivargast.
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5. Csatlakoztasson toml&t az endoszkdp szivokupja és a szivorendszer kdzé (nem tartozék). Szabalyozé segitségével éllitsa
be a szivonyomast legfeljebb -638 Hgmm (-850 mbar) értékre. Ezutdn ellendrizze a szivast vezérld dugattyl mikodését.

6. Gyb6z6djon meg arrdl, hogy az eljarashoz biztositott endoterdpids eszk6zok kompatibilisek a Broncoflex-szel és megfelel
allapotban vannak.

7. Arendszer haszndlatra kész. Végezze el a vizsgalatot.
8. Avizsgalat végén a hajlitokar elengedése utan dvatosan huzza ki a Broncoflexet.

9. Az eltdvolitds utan gy6z6djon meg arrodl, hogy endoszkdpnak nincsenek sériilt vagy hianyzé részei.
Végiil kapcsolja ki a Screeni monitort, majd valassza le és dobja ki a Broncoflexet.

3.3 Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

Haszndlat utan a Broncoflex szennyezettnek minésil. A szennyez6dés tovabbterjedésének elkeriilése érdekében a késziiléket a
szennyezett, elektronikus alkatrészeket tartalmazd orvosi eszkdzok artalmatlanitdsara vonatkozo helyi irdanyelvek szerint kell
eltavolitani.

A Broncoflexre nem vonatkozik jotallas. A Broncoflex felhasznalhatdsagi ideje a termék cimkéjén van feltiintetve. Ha a termékben
hibat észlel, kérjik, jelezze az informaciét minél legrészletesebb leirdssal a forgalmazénak. Ha szikséges, és a hiba lathato,
fényképezze le a hibat.

Az aldbbiakban ellenGrzési és intézkedési javaslatokat adunk a legtébb felmeriilé probléma megoldasara.

Ha a kovetkez6 utasitasok nem elegend&ek a felmeriilt probléma megolddsahoz, kildje vissza a Broncoflexet a helyi Axess Vision
altal akkreditalt forgalmazdhoz elemzés céljabdl.

Hibajelenség Ok(ok) Intézkedések
Nincs ké Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatlakozét megfelel6
és/va P A csatlakozo helytelenil van erésséggel nyomta a Screeni portjaba, és a Screeni be van
gY - csatlakoztatva a Screeni-hez kapcsolva.
A LED-ek nem vilagitanak . . T, .
Lasd a Screeni felhasznaléi kézikdnyvét.
s s A kamerara keril6 valadék Tisztitsa meg a lencsét izotdnias sdoldattal és steril, nem
Rossz minGségl kép . . . ot e
rontja a képek lathatdosagat. sz6tt gézlappal.
A biopszias szelep sériilt,
rosszul van felszerelve vagy Szerelje vissza/zarja le a szelepet, vagy cserélje ki.
Hibas szivas nem zar megfelelGen.
Tulzott vagy elégtelen A szivényomast allitsa be legfeljebb -638 Hgmm (-850 mbar)
szivbnyomas értékre.

A paciensbdl kivéve tisztitsa meg a csatornat egy
s tisztitokefével, vagy 6blitse at steril izotdnias oldat
, , A munkacsatornat valadék - &Y
Akadaly a csatornaban Jaria el befecskendezésével.
J Ha a munkacsatorna nem tisztithato, készitsen el6 egy Uj
endoszkdpot.

A készilékkel Osszefliggésben bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Axess Vision Technology
vallalatnak (a helyi képvisel6n keresztiil) és a felhasznald tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

Sulyos varatlan események alatt olyan eseményeket értiink, amelyek kozvetlenil vagy kdzvetve az aldbbiak barmelyikéhez
vezettek, vezethettek volna vagy vezethetnek:

(a) abeteg, a felhasznald vagy mas személy halala,

(b) abeteg, a felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak dtmeneti vagy tartds sulyos romlasa,

(c) sulyos kozegészségligyi veszély (= olyan esemény, amely kdzvetlen halaleset, sllyos egészségkarosodas vagy sulyos
betegség kockazataval jar, amely azonnali orvosi beavatkozast igényel, és jelent6s szamu ember megbetegedését vagy
halalat okozhatja, illetve amely szokatlan vagy varatlan az adott helyen és idGben).
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A Broncoflex késziilékeket eredeti, bontatlan csomagoldsban, tiszta, szdraz és sotét helyen kell tarolni. A termék optimalis
eltarthatésdagat biztosito taroldsi feltételek a normal hémérsékleti és nyomasi feltételekkel megegyez6ek, azaz 20 °C és 1,013 bar.

Paraméterek Minimalis Maximalis
Hémérséklet -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Széllitési,és tarolasi A leveg6 rellatl'v pérat,aricalma (nincs 10% 90%
feltételek paralecsapddas)
Légkori nyomas 80 kPa 109 kPa
Hémérséklet 10 °C (50 °F) 40 °C (104 °F)
s P Al 6 relativ paratartal i
Felhasznalasi feltételek evegd relativ paratartaima (nincs 30% 85%
paralecsapddas)
Tengerszint feletti gassag és légkori nyomas <2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa
A szimbdlumok és cimkék jelentését az alabbi tablazat irja le:
Szimbolum Jelentés
® Csak egyszeri hasznalatra alkalmas, ne hasznalja ujra.
Ne sterilizalja djra.
Etilén-oxiddal sterilizélva, egyszeres sterilgat-rendszerrel.
=
! ([preriek] ), Etilén-oxiddal sterilizélva, egyszeres sterilgat-rendszerrel és kiilsé véd&csomagolassal

Termék gyartoja.

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt.

T A csomagban taldlhato tételek szama.

Azt jelzi, hogy a hasznalati utasitds olyan fontos figyelmeztetd informdcidkat tartalmaz, mint
példaul figyelmeztetések és ovintézkedések, amelyek kiilonbdz6 okok miatt nem jelenitheté6k meg
magan az orvostechnikai eszk6zon.

[ ]
& Hasznalat el6tt olvassa el a felhasznaloi kézikdnyvet.

A termék hasznalatara vonatkozé utasitasokért tekintse meg a felhasznaldi kézikonyvet.

GTIN GTIN (globalis kereskedelmi aruazonosité szam).
g A termék lejarati ideje (év-hdnap-nap).
ﬂ BF besorolas szerint alkalmazott alkatrész: BF-tipusu elektronikus eszkdz, amely megfelel az
elektromos kistilések elleni védelemrél sz616 IEC 60601-1 szabvanynak.
LOT Tétel szdma.
Termékkataldgus szam.
-
‘:/;Li‘ Tartsa tavol napfénytél és UV sugarzastol.
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Az eurdpai orvostechnikai eszkdzokrél sz616 93/42/EGK irdnyelv (MDD) szerinti megfelelSségi

C

m

1639 jelolés, a regisztrald SGS szervezet azonositd szamaval.

Ne tegye ki a dobozt esének.

Torékeny tartalom.

90%

10 és 90% kozotti relativ paratartalmu kérnyezetben tarolja.

&) | Ha )

10%

+60°C
140°F
_.,OEC/H/ -10 és +60 °C kozotti h6mérséklet(i kdrnyezetben tarolja.
14°F
109kPa
80 és 109 kPa kozotti 1égkdri nyomasu kérnyezetben tarolja.
80kPa

A " @ Max OD
mjmm- D Munkacsatorna minimalis belsé 4tméré és maximalis alkalmazott alkatrész kiils6 atméré.

a 60.5cm/23.8”
) 7 ’
A behelyezett rész tényleges hossza.

BN

| 87.5° _
m\% Kamera latémezéje.

o
: 3_: ’a A disztdlis vég elhajldsi szdge.
— 200°
MD Orvostechnikai eszkdz
Latexmentes
@ Ftalatmentes
Pat. Pending Szabadalmaztatott készilék.
Rx only A késziilék kizérdlag orvosi rendelvényre hasznalhato.
Tipus Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Termékreferencia 10030001 20030001
Latomez6 irdnya 0°
Latomezd 87,5°
Mez6mélység 5~50 mm
Vilagitas rendszer 2 LED
Képfelbontas 400x400
Magas/alacsony elhajlasi sz6g 200° / 200° 220° / 220°
A bevezetd csé kiilsé atmérdje 5,4 mm 3,6 mm
A disztalis vég kils atmérdgje 5,6 mm 3,9 mm
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Munkacsatorna belsé atmérdje 2,8 mm 1,4 mm

Munkahossz 605 mm
Sterilizacié Etilén-oxid ETO
Eszk6z osztaly lla

8.1 Alapvet6 miikodés

A Broncoflex egyszer hasznalatos bronchoszkép alapveté mikodése a felsG légutak és a horg6k vizualis vizsgalata. Ez mas
eljarasokat is magdaban foglal, példdul valadékleszivast igényl8 vizsgalatok elvégzését, illetve olyan endoterapias kiegészit6k vagy
eszk6zok hasznalatat, amelyeket bronchoszképpal egyiitt torténd haszndlatra terveztek, és kompatibilisek a Broncoflex
készulékkel.

8.2 Elektromos biztonsagi besorolasra és elektromagneses OsszeférhetGségre
vonatkozoé informaciok

Lasd a Screeni felhasznaléi kézikonyvét.

A Broncoflex mikodése megfelel a kovetkezd szabalyozasi elGirasoknak:

e 93/42/EK iranyelv: Az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv

e IEC 60601-1 3.1. kiadas: Gydgydszati villamos késziiléekek — 1. rész: Az alapvetd biztonsdgra és a lényeges miikodésre
vonatkozd dltaldnos kévetelmények

e |EC60601-1-2 4. kiadas: Gydgydszati villamos késziiléekek — 1-2. rész: Az alapvetd biztonsdgra és a lényeges miikédésre
vonatkozo dltaldnos kévetelmények — Kiegészits szabvdny: Elektromdgneses zavarok — Kévetelmények és vizsgdlatok

o |IEC 60601-2-18: Gydgydszati villamos késziilékek — 2-18. rész: Endoszkdpos késziilékek alapvetd biztonsdgra és lényeges
miikédésre vonatkozo kiegészité kévetelményei

e IS0 8600-1: Orvosi endoszkopok és endoterdpids eszk6z6k — 1. rész: Altaldnos kévetelmények

e 1SO 10993-1: Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat a kockdzatmenedzsment-
folyamaton beliil

o IS0 80369-7: Az egészségiigyi szektorban haszndlt, kis belsé atmérdjii csatlakozok folyadékokhoz és gdzokhoz — 7. rész:
(Luer) csatlakozok érrendszeri vagy bér alatti alkalmazdsokhoz

Az Axess Vision tanusitja, hogy berendezései mind a tervezés, mind a gyartas tekintetében megfelelnek a normativ szabvanyoknak.

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

https://www.tsc-group.com/endovision/

Copyright @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Minden jog fenntartva. Tilos az oldal mindennemdi, akar részleges, barmilyen eljarassal (elektronikus eszkozokkel,
fénymasoldval, nyomtatoval, illetve magnesszalag, hajlékonylemez, CD-ROM vagy egyéb adathordozé hasznélataval) torténd
sokszorositdsa az
AXESS VISION TECHNOLOGY el6zetes irdsbeli engedélye nélkiil
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NG B S d L UVgs B
PRBERALE B OARRIT, NEEOHEHR LY 30cm LRV L8 En T,

izt KERNF21—T0O | FTNIL—FA2Fa—T0 | RREARERZED
* B/INERBY 1 X B/NERBY A X BAY A X
7R >7:~)‘7_Vl/4\y)|,7 ol >5.0mm > 35 Fr. <1.2mm
7D:’;E;5;§Z/ >6.0mm >41 Fr. <£2.6 mm
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The Surgical oL
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Instrukcja obstugi

Przeznaczone wytacznie do jednorazowego wykorzystania

Do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639
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,OSTRZEZENIE” wskazuje szczegdlnie niebezpieczng sytuacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzié
do uszkodzenia przyrzadu, urazu ciata, a nawet Smierci.

,PRZESTROGA” wskazuje, ze uzytkowanie lub nieprawidtowe uzytkowanie przyrzgdu moze spowodowac
problem, na przyktad defekt, awarie lub uszkodzenie produktu.

1.1 Przedmowa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje kluczowe dla optymalnego i bezpiecznego uzytkowania urzadzenia Broncoflex™.
Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi moga ulec zmianie w dowolnym momencie bez wczesniejszego powiadomienia.
Nalezy upewnié sie, ze uzywana jest najnowsza wersja, poprzez zalogowanie sie na stronie internetowej Axess Vision
https://www.tsc-group.com/endovision/ 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 przyrzaddéw i uzytkowac je zgodnie z wytycznymi.
Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w bezpiecznym i tatwo dostepnym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan
lub uwag dotyczacych niniejszej instrukcji nalezy sie z nami skontaktowad, aby otrzyma¢ dodatkowe informacje.

Niniejsza instrukcja opisuje zalecane procedury kontroli i przygotowania, ktérych nalezy przestrzega¢ przed rozpoczeciem
uzytkowania przyrzadu, a takze srodki ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu utylizacji produktu po jego uzyciu.

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszystkich wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Niepetne zrozumienie niniejszej
instrukcji moze doprowadzi¢ do:

e powaznych urazéw ciata pacjenta,

e powaznych urazow ciata uzytkownika,

e powaznych urazéw ciata oséb postronnych,
e uszkodzenia sprzetu.

1.2 Przeznaczenie

Niniejszy wideobronchoskop umozliwia wyswietlanie obrazu drég oddechowych na monitorze (Screeni™) inalezy z niego
korzystac¢ wraz z akcesoriami i przyrzagdami do endoterapii.

Drogi oddechowe obejmujg organy, tkanki i uktady podrzedne, reprezentowane przez przewody nosowe, tchawice i drzewo
oskrzelowe za oskrzelami gtéwnymi. 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 by¢ uzytkowany wytgcznie w srodowisku szpitalnym.

Akcesoria i przyrzady do endoterapii

Skuteczna dtugosc¢ przyrzadu endoskopowego powinna byc¢ co najmniej 30 cm wieksza niz skuteczna dtugos¢ endoskopu.

.. . Minimalny rozmiar
Minimalny rozmiar

Model

kompatybilnej rurki
dotchawiczej

kompatybilnego
dwuswiattowej rurki
dotchawiczej

Maksymalny rozmiar
przyrzagdow do endoterapii

Broncoflex Agile

>5,0mm

235 Fr.

21,2 mm

Broncoflex Vortex

26,0 mm

>41 Fr.

22,6 mm
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Populacja pacjentow

Urzadzenia Broncoflex mogg by¢ stosowane wytacznie u dorostych pacjentéw.

1.4 Przeciwwskazania

Nie wolno uzywa¢ obrazéw generowanych przez to urzadzenie do celéw diagnostycznych. Urzadzenie Broncoflex nadaje sie do
wizualizacji jako$ciowej, ale nie moze byé uzywane do okreslania rozmiaru struktur. llosciowe okreslanie rozmiaru moze dostarczy¢
niedoktadne wyniki, poniewaz znieksztatcenie geometryczne urzadzenia nie zostato ocenione.

Lekarze muszg interpretowac i potwierdzac wszelkie ustalenia w inny sposdb, zalezny od danych klinicznych pacjenta.

1.5 Kwalifikacja uzytkownika

Urzadzenie Broncoflex moze by¢ uzywane wytacznie przez personel medyczny upowazniony do przeprowadzania badan
endoskopowych oskrzeli na wytgczng odpowiedzialnos¢ 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 przestrzegad.

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 wiasciwy oddziat (oddziat
pulmonologiczny itp.). Lekarz musi by¢ w stanie przeprowadzi¢ wideoendoskopie i zaplanowany zabieg endoskopowy w sposdb
bezpieczny, zgodny z wytycznymi okreslonymi przez akademickie stowarzyszenie endoskopowe i z uwzglednieniem ryzyka
wystgpienia powiktan w zwigzku z endoskopig i zabiegiem endoskopowym.

Personel musi by¢ $wiadomy potencjalnych zagrozeri i mozliwosci wystgpienia urazéw ciata zwigzanych z zabiegami
endoskopowymi, ktére przede wszystkim obejmuja: przebicie, krwawienie i zakazenie.

1.6 Ostrzezenia A i przestrogi dotyczace uzytkowania @

Nalezy przestrzegac wszystkich ostrzezen i Srodkdw 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 zadnym pozorem nie wolno sterylizowa¢ takiego urzadzenia.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac termin waznosci wskazany na etykiecie urzgdzenia Broncoflex.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie Broncoflex pod katem ewentualnego uszkodzenia.
Jedli produkt jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub zostat upuszczony, nie wolno go uzywacd.

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzadzenia 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 bedacych pod napieciem przyrzagdéw do endoterapii (np. sond laserowych
lub innych urzadzen elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem Broncoflex.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos$¢ urzgdzenia Broncoflex ze wszelkimi nieelektrycznymi
akcesoriami i przyrzadami do endoterapii.

Przyrzady endoskopowe do ciecia lub przebijania nalezy obstugiwac z zachowaniem ostroznosci, aby nie
uszkodzi¢ elastycznej rurki urzgdzenia Broncoflex.

Urzadzenie jest jednorazowe. Nie wolno wielokrotnie uzywac tego samego urzgdzenia Broncoflex, poniewaz
mogto ono ulec zanieczyszczeniu lub zanieczyszczeniu krzyzowemu, co moze spowodowac zakazenie u pacjenta.

Przed uzyciem urzgdzenia Broncoflex nalezy sprawdzi¢ czesci, ktére majg zosta¢ wprowadzone do organizmu
pacjenta, aby upewnic sie, ze nie majg zadnych szorstkich powierzchni, ostrych krawedzi lub niechcianych
wystajgcych elementow, ktére mogg spowodowac obrazenia.

> BBbP B PP
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Nie wolno uzywac urzadzenia podczas defibrylacji, poniewaz moze to doprowadzié¢ do urazu u uzytkownika.

Nie wolno uzywac urzgdzenia podczas defibrylacji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do urazu u 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 dZzwignia odchylajgca nie
jest zwolniona.

Nie wolno modyfikowaé ani naprawia¢ urzadzenia Broncoflex.

Uzytkowanie urzadzenia Broncoflex w poblizu wyrobéw medycznych, ktére generujg wysokie czestotliwosci,
moze spowodowac znieksztatcenie obrazu. Aby prawidtowo kontynuowad badanie, nalezy usuna¢ lub wytaczy¢
wszelkie urzagdzenia powodujace zaktécenia.

W razie awarii podczas uzytkowania urzgdzenia Broncoflex nalezy natychmiast przerwac trwajgce badanie
i ostroznie wyjac¢ urzadzenie Broncoflex z organizmu pacjenta po zwolnieniu dzwigni odchylajacej.

Emitujaca swiatto czes¢ konca dystalnego endoskopu moze promieniowac ciepto. Dtuzszy kontakt z btong
$luzowg moze spowodowac urazy (uszkodzenie tkanki lub koagulacje). Nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu
pomiedzy koricdwka urzadzenia i btong $luzowa.

Podczas badania nalezy monitorowac funkcje zyciowe pacjenta.

Produkt musi by¢ obstugiwany i uzytkowany z najwyzszg ostroznoscig przez wykwalifikowany personel.

Nalezy zapewnic¢ podobny zastepczy system, aby umozliwi¢ kontynuowanie zabiegu w razie awarii.

Nie wolno przekraczad cisnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

Nie przecieraé soczewki alkoholem. W razie koniecznosci nalezy wyczyscié soczewke izotonicznym roztworem
soli fizjologicznej i sterylnym kompresem wiékninowym.

Wedtug prawa federalnego Standow Zjednoczonych urzadzenia te mogga byc¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza
lub na polecenie lekarza.

SRICICICICHC I R

Stosujac akcesoria lub przyrzady do endoterapii, nalezy przestrzegaé¢ dobrych praktyk w zakresie endoskopii.
Nalezy skontaktowac sie z firmg Axess Vision lub przedstawiciel lokalny, aby sprawdzi¢ kompatybilnosc
okreslonych lub wysoce specjalistycznych akcesoriow lub przyrzgdéw do endoterapii przed uzyciem urzadzenia
Broncoflex.

2.1 Opis produktu

Broncoflex jest jednorazowym wideobronchoskopem, ktéry stanowi czes¢ systemu, sktadajgcego sie z endoskopu (Broncoflex) i
jego monitora do wielokrotnego uzytku (Screeni). Dodatkowe informacje dotyczgce monitora Screeni znajdujg sie we wtasciwej
instrukcji obstugi.

Komponenty systemu

Bronchoskopy
Srednica
.. . Srednica zewnetrzna wewnetrzna
Kod 0 Kod kol
od pozycjt pis ptaszcza (mm) kanatu roboczego odkoloru
(mm)
Pomaranczowy
Broncoflex Min.: 5,4 .

10030001 Vortex Maks.: 5,6 Min.: 2,8

10030513-C_23/08




Szary
Broncoflex Min : 3,6 . /
20030001 Agile Maks.: 3,9 Min . 1,4 N A
Monitor
Kod pozycji 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 uzywac urzadzenia Broncoflex. Nalezy je zwrdéci¢ do przedstawiciel lokalny i pod zadnym

pozorem nie wolno go sterylizowac.

2.3 Szczegotowe informacje o Broncoflex

Numer Komponent Pozycja Materiat

1 Ztacze taczy gndoskop z jego systemem wyswietlacza Szary ABS i czarny TPE
Screeni.

2 Kabel wideo Przesyta sygnat wideo do monitora Screeni. PVC

3 Ztacze do ssaka taczy endoskop z systemem ssgcym. PM

4 Diwignia odchylajaca Steruje wysokim/niskim odchyleniem konca ABS
dystalnego.

5 Przycisk ssania Wocidniecie go aktywuje ssanie. ABS

6 Uchwyt Uzywany do 'Frzlymanla sys‘temu, przystosowany ABS-PC
do uzytkownikéw prawo- i leworecznych.
Uzywany do hermetycznego zamykania wejscia

7 Zawor do biops;ji kanatu roboczego, aby zapewnic jego szczelnosé Silikon
podczas wprowadzania przyrzgdu poprzez zawoér.
Uzywane do przykrecania urzadzenia (strzykawki) POM (czarny)

Z LUER L

8 facze typu LUER LOCK do kanatu roboczego. MARBS (przezroczysty)

9 Kanat roboczy Uzywany do wtrysklwanla ptynu lub PU
wprowadzania przyrzadu.

10 Ostona rurki Zapewnia pg’faczenle pomiedzy uchwytem i rurkg TPE
wprowadzajaca.
£ > -

11 Rurka wprowadzajaca lastyczna czes¢ wprowadzana do drég TPE
oddechowych.

12 Czesc przegubowa glna .su:.w J?dr.]ej .p’faszczyz.nle .W goreiw dot po TPE
wecisnieciu dzwigni odchylajace;j.
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13 Koricowka dystalna Zawiera diody LED, kamere i wyjscie kanatu HPP
roboczego.
11-12-13 Czesc prze'znaczona'do Rurka wprowadzajgca, cze$é przegubowa i koniec Patrz odpowiadajacy numer
kontaktu z ciatem pacjenta | dystalny.
14 Listek Ochrania endoskop podczas transportu. APET
. . Sterylna bariera (torba). PET i PET i Tyvek
Materiaty opakowaniowe Pudetko. Karton

Skréty: 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), APET (amorficzny tereftalan polietylenu), PET (tereftalan polietylenu), HDPE (polietylen o wysokiej gestosci).

Materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie Broncoflex spetniajag wymagania w zakresie biokompatybilnosci dla wyrobdéw
medycznych.

3.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli jego
opakowanie ulegto uszkodzeniu, i pod zadnym pozorem nie wolno sterylizowac takiego urzadzenia.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac termin waznosci wskazany na etykiecie urzgdzenia 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.

Przed kazdym uzyciem nalezy upewnié sie, ze urzgdzenie Broncoflex jest kompatybilne ze wszystkimi
uzywanymi niezasilanymi akcesoriami i przyrzgdami do endoterapii.

> B>

Przed uzyciem i po otrzymaniu systemu elementy nalezy poddac kontroli wzrokowej pod katem potencjalnych uszkodzen
powstatych w trakcie transportu. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie komponenty sg obecne, uzywajac opisu systemu zawartego
w niniejszej instrukcji obstugi. W razie braku lub uszkodzenia jakichkolwiek elementéw nie nalezy uzywaé systemu i nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawiciel lokalny.

Tak dtugo, jak sterylna bariera (torba) nie zostanie otwarta, bronchoskop pozostanie sterylny w swoim opakowaniu.
Po otwarciu torby nalezy delikatnie wyjg¢ endoskop z jego listka. Urzgdzenie jest teraz gotowe do uzycia.

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.

3.2 Uzywanie urzadzenia Broncoflex do przeprowadzenia badania

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzadzenia 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 bedacych pod napieciem przyrzgdéw do endoterapii (np. sond
laserowych lub innych urzadzen elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem Broncoflex.

Nie nalezy uzywac 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 ostroznosciag przez wykwalifikowany personel.

SAC gl

Nie wolno przekraczad ciSnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

1. Nalezy podtaczy¢ ztgcze endoskopu do gniazda Screeni, oznaczonego symbolem 6 ﬁ ,a nastepnie wtgczy¢ monitor
Screeni (postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi w instrukcji obstugi monitora Screeni).

2. Sprawdazi¢, czy diody LED i kamera dziatajg prawidtowo poprzez skierowanie ich na obiekt (na przyktad dton).
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3. Upewnié sie, ze funkcje odchylania zapewniajg odchylenie w gére i w dét pod odpowiednim katem.

4. Przetestowac uszczelke kanatu roboczego poprzez podtaczenie strzykawki wypetnionej sterylnym ptynem, takim jak sol
fizjologiczna, do koficdwki sruby typu LUER LOCK. Sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci.

5. Nalezy podtaczy¢ dren pomiedzy ztgczem do ssania endoskopu i systemem ssgcym (niezawartym w zestawie). Uzyc
regulatora, aby dostosowac ci$nienie ssania do wartosci nieprzekraczajgcej -638 mmHg (-850 mbar). Nastepnie nalezy
sprawdzi¢ dziatanie ttoka sterujgcego ssaniem.

6. Nalezy upewnié sie, ze przyrzady do endoterapii, ktédre majg zosta¢ wykorzystane podczas zabiegu, s3 kompatybilne
z urzadzeniem Broncoflex i sg w dobrym stanie.

7. System jest teraz gotowy do uzytkowania. Przeprowadzi¢ badanie.
8. Po zakonczeniu badania nalezy delikatnie usung¢ urzgdzenie Broncoflex po zwolnieniu dzwigni odchylajacej.

9. Po usunieciu nalezy sprawdzi¢ endoskop pod katem uszkodzen lub brakujgcych czesci.

Na koniec nalezy wytgczy¢ monitor Screeni, a nastepnie odtgczyc¢ i zutylizowac urzgdzenie Broncoflex.

3.3 Utylizacja materiatéw eksploatacyjnych

Po uzyciu urzadzenie Broncoflex uznaje sie za zanieczyszczone. Aby unikngc zanieczyszczenia, musi zostac zutylizowane zgodnie
z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji zanieczyszczonych wyrobéw medycznych zawierajgcych komponenty elektroniczne.

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 informacji, jak to mozliwe.
W razie koniecznosci nalezy zrobi¢ zdjecia wady, jesli jest widoczna.

Ponizej znajdujg sie proponowane kontrole i dziatania w celu rozwigzania wiekszosci napotkanych problemow.

Jesli ponizsze instrukcje sg niewystarczajgce, aby rozwigza¢ napotkany problem, nalezy zwrdci¢ urzgdzenie Broncoflex do
lokalnego akredytowanego przedstawiciel lokalny firmy Axess Vision w celu przeprowadzenia analizy.

Problem Przyczyna(-y) Dziatania
Brak obrazu Ztacze jest nieprawidtowo Upewnic sie, ze ztgcze jest solidnie podtgczone do gniazda
i/lub podtfaczone do monitora monitora Screeni i ze monitor Screeni jest witgczony.
diody LED nie $wiecg sie Screeni Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.
Niska jakos¢ obrazu Widocznos'ff j.est ograniczona l\.la.leiy }Nyczyécic' soczewke izo,tor?icznym roztworem soli
przez wydzieliny na kamerze. fizjologicznej i kompresem widkninowym.
Zawor do biops;ji jest
uszkodzony, Zle zamocowany Ponownie zamocowacé/zamkng¢ zawdr lub wymienic go.
Wadliwe ssanie lub nieprawidtowo zamkniety.

Nadmierne lub zbyt niskie Dostosowac cisnienie ssania do wartosci nieprzekraczajacej -
ci$nienie ssania 638 mmHg (-850 mbar).

Po wyjeciu urzadzenia z ciata pacjenta wyczyscic¢ kanat
szczotka do czyszczenia lub przeptukaé go poprzez

Kanat roboczy jest zatkany wstrzykniecie sterylnego roztworu izotonicznego za pomocga
przez wydzieliny strzykawki.

Jesli wyczyszczenie kanatu roboczego jest niemozliwe,
nalezy przygotowac nowy endoskop.

Zatkany kanat

Kazdy powaziny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z urzgdzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie Axess Vision Technology (za
posrednictwem lokalnego przedstawiciela) i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Powazny incydent oznacza zdarzenia, ktore bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty doprowadzi¢ lub mogg doprowadzié
do ktéregokolwiek z ponizszych:

(a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

(b) czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;
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(c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego (= zdarzenie, ktore moze spowodowac bezposrednie ryzyko zgonu, powazne
pogorszenie stanu zdrowia osoby lub powazng chorobe, ktére moze wymagac¢ natychmiastowych dziatann naprawczych
i ktdre moze spowodowac znaczng zachorowalnos¢ lub Smiertelnosé u ludzi, lub ktére jest nietypowe lub niespodziewane
dla danego miejsca i czasu).

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°Ci 1,013 bara.

Parametry Minimum Maksimum

Temperatura -10°C (14°F) +60°C (140°F)

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (bez

Warunki w trakcie

transportu i . 10% 90%
. kondensacji)
przechowywania
Cisnienie atmosferyczne 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50°F) +40°C (104°F)
Warunki w trakcie Wzgledna wilgotnos$¢ powietrza (bez 30% 85%

kondensacji)
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (bez
kondensacji)

uzytkowania

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

Tabela ponizej opisuje znaczenia réznych symboli i etykiet:

Symbol Znaczenie

Jednorazowe, nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowaé ponownie.

Sterylizowany tlenkiem etylenu, pojedynczy system bariery sterylnej

~
! ) Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Producent produktu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

T Liczba elementéw w opakowaniu.

Wskazuje, ze instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje ostrzegawcze, takie jak ostrzezenia
i przestrogi, ktére nie mogg z réznych przyczyn znajdowac sie na samym wyrobie medycznym.

[ ]
Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

Wytyczne dotyczace uzytkowania tego produktu znajdujg sie w instrukcji obstugi.

obalny Numer Jednostki Handlowej).
GTIN GTIN (Globalny Numer Jednostki Handlowej)
g Termin przydatnosci produktu (Rok-Miesigc-Dzien).
- Cze$c¢ przeznaczona do kontaktu z urzadzeniem typu BF: Urzadzenie elektroniczne typu BF, zgodne
ﬂ znormg “lIEC 60601-1. Ochrona przed wytadowaniami elektrycznymi”.
LOT Numer partii.

Numer katalogowy produktu.
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Mi .

-
,/;L\ Trzymac z daleka od swiatta stonecznego i promieni UV.
c Znak zgodnosci zgodny z europejskg dyrektywg dotyczgcg wyrobéw medycznych (MDD)
1639

93/42/EWG, ktdremu towarzyszy numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej SGS.

Delikatna zawartos¢.

-~ Nie wystawia¢ pudetka na deszcz.

90%
Przechowywac¢ w srodowisku o wilgotnosci wzglednej pomiedzy 10% i 90%.
10%
+60°C
140°F
_.,UI.C/H/ Przechowywac¢ w sSrodowisku o temperaturze pomiedzy -10°C i +60°C.
14°F
109kPa
Przechowywac¢ w srodowisku o cisnieniu atmosferycznym pomiedzy 80 kPa i 109 kPa.
80kPa
m‘awnln Ag’;ﬂ;;ggw Minimalna $rednica wewngtrzna kanatu roboczego i maksymalna Srednica zewngtrzna czesci
o 2.8mmi0A1* > ’

przeznaczonej do kontaktu z pacjentem.

- 60.5cm/23.8”
) s s . Yo
Skuteczna dtugos¢ wprowadzanej czesci.

A'a
m\gsr.sf’ Pole widzenia kamery.
S
i Kat odchylenia korica dystalnego.
— 200°

M

O

Wyréb medyczny

Nie zawiera lateksu

@ Nie zawiera ftalandéw

Pat. Pending Urzadzenie opatentowane.
Rx only Urzadzenie nalezy stosowac jedynie na recepte.
Typ Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Numer ref. produktu 10030001 20030001
Kierunek pola widzenia 0°
Pole widzenia 87,5
Gtebia ostrosci 5~50 mm
Uktad osSwietlenia 2 diody LED
Rozdzielczos¢ obrazu 400x400
Kat wysokiego/niskiego odchylenia 200° / 200° 220° / 220°
Srednica zewnetrzna ptaszcza 5,4 mm 3,6 mm
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Srednica zewnetrzna korica dystalnego 5,6 mm 3,9 mm
Srednica wewnetrzna kanatu roboczego 2,8 mm 1,4 mm
Dtugosé robocza 605 mm

Sterylizacja Tlenek etylenu EtO

Klasa urzadzenia lla

8.1 Zasadnicze dziatanie

Podstawowym zastosowaniem jednorazowego bronchoskopu Broncoflex jest ogladanie gérnych drég oddechowych i drzewa
oskrzelowego. Obejmuje stosowanie innych procedur, takich jak badania wymagajace odsysania wydzielin lub stosowania
akcesoridw lub przyrzadéw do endoterapii, zaprojektowanych do uzytkowania w potgczeniu z bronchoskopem i kompatybilnych
z urzadzeniem Broncoflex.

8.2 Informacje dotyczagce znamionowych danych elektrycznych w zakresie
bezpieczenstwa i kompatybilnosci elektromagnetycznej

Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.

Dziatanie urzadzenia Broncoflex jest zgodne z nastepujgcymi aktami regulacyjnymi:

e  Dyrektywa 93/42/WE: Dyrektywa Rady 93/42/EWG z 14 czerwca 1993 r. dotyczqca wyrobéw medycznych

e |EC 60601-1 wydanie 3.1: Medyczne urzqdzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczqce podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych

e |EC60601-1-2 wydanie 4: Medyczne urzqdzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczqce podstawowego
bezpieczeristwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne —
Wymagania i badania

e IEC 60601-2-18: Medyczne urzqdzenia elektryczne — Czes¢ 2-18: Wymagania szczegdétowe dotyczqce bezpieczerstwa
podstawowego urzqdzer endoskopowych

e IS0 8600-1: Endoskopy medyczne i urzqdzenia do endoterapii — Czes¢ 1: Wymagania ogdine

e IS0 10993-1: Ocena biologiczna wyrobow medycznych — Czes¢ 1: Oceny i badania w ramach procesu zarzqdzania ryzykiem

e ISO 80369-7: Mate ztgcza dla ptynow i gazow stosowane w sektorze zdrowia — Czes¢ 7: Ztgcza 6% (Luer) do zastosowari
wewngtrznaczyniowych lub podskdrnych

Firma Axess Vision oswiadcza, ze to wyposazenie, zarowno w zakresie konstrukcji, jak i produkcji, jest zgodne ze standardami
normatywnymi.

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Francja

https://www.tsc-group.com/endovision/

Prawa autorskie @2020 SAS AXESS VISION TECHNOLOGY
Wszelkie prawa zastrzezone. Wszelkie powielanie, nawet w czesci, strony w dowolny sposdb (droga elektroniczng, poprzez
kserowanie, zapis na tasmie magnetycznej, dyskietce, ptycie CD-ROM lub w inny sposéb) jest zabronione bez wczesniejszej
pisemnej zgody firmy
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The Surgical RO
Company

Broncoflex”

Single-use Bronchoscope

Manualul utilizatorului

De unica folosinta
Se va utiliza numai de catre personal medical calificat

Broncoflex™ Vortex 10030001

REF

Broncoflex™ Agile 20030001

C€ 1639

10030513-C_23/08




10.

RO

Cuprins
Informatii importante - se vor citi Tnainte de ULIliZare ... 3
N O U1V 1o ] oVl (= PP TP TRPTTRP 3
R B 1= T 1 o = - TSP PP P PSP PPPRPPN 3
1.3 Indicatii Privind ULIHIZArEa...........uuuuuririiiiiiiiii s 3
R A O7o] 0= o Lo o || T PO PP P PRSP PPPRP P 4
1.5 Calificarea ULIHZATOTUIUI ..........eeiiiiiieie ettt e et e e st e e e e et bt e e e aabr e e e e anbn e e e e annes 4
1.6 Avertizari A si precautii privind utilizarea @ ........................................................................................... 4
DESCIIErEa BrONCOTIEX ..oiiiiiiiiiitie ettt e e et e e et bt e e e st bt e e e eab bt e e s anbe e e e e anbbeeeeannns 5
2.1 DESCrIErEa PrOUUSUIUI .. .. s 5
2.2 Verificarea confinutului PACREIUIUI..........uuiiiiiiii et e e 6
2.3 Detalii deSPre BrONCOMIEX ... .coiiii i ————— 6
Instructiuni privind utilizarea BronCofleX ..............cccooiiiiiii e 7
3.1 Precautii TNaINte de ULIlIZAre...........ooouiiiiii et e e e sanneee s 7
3.2 Folosirea BroncofleXx pentru 0 @XamiNAre ..........ccooi i 7
3.3 Eliminarea CONSUMADIIEION. .........e ittt ettt e e st e e s s bt et e s asbae e e e sanneee s 8
GaAFANEI .. ... e 8
Depanare i incidente grave................c..ooiii i 8
Transport, depozitare si conditii de Utilizare......................oo o 8
Etichete i Simboluri BronCoOTIEX ...............uuuiiiiiiiiii s 9
107 18- T (=T AR A od I (=T oY o1 o] = ISP PRI 10
8.1 Performante esentiale. ... 11
8.2 Informatii privind clasa sigurantei electrice si compatibilitatea electromagnetica ............ccccccevveeiiiiiinneen. 11
Standarde APlICADIIE ...t e e e e e e e b e e e e e e e e nbaeee e e e e e e e aane 11
Detalii privind contactarea produCatOrUIUI................oooiiiiiiiiiiiii e 11

10030513-C_23/08 2



LAVERTIZARE” indica o situatie deosebit de periculoasa. Nerespectarea instructiunilor poate duce la
deteriorarea instrumentului si poate provoca vatamari sau chiar moartea.

A

-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 sigurantd a Broncoflex™.
Informatjile 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-group.com/endovision/ 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. Pastrati
toate manualele utilizatorului Tntr-un loc sigur si ugor accesibil. In cazul in care aveti intrebari sau comentarii privind
acest manual, contactati-ne pentru mai multe informatji.

Acest manual descrie procedurile de inspectie si pregatire recomandate a fi urmate Tnainte de folosirea acestui
instrument, impreuna cu precautiile necesare la eliminarea produsului dupa utilizare.

Urmati cu atentie toate instructiunile prezentate in acest manual al utilizatorului. Intelegerea necorespunzitoare a
acestui manual poate duce la:

vatamari grave ale pacientului,
vatamari grave ale utilizatorului,
vatamari grave ale unui tert,
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
bronsic, 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.

Accesorii si instrumente pentru endoterapie

Lungimea efectiva a unui instrument endoscopic trebuie sa fie cu cel putin 30 cm mai mare decat cea a endoscopului.

Model

Dimensiunea minima
compatibila a tubului

Dimensiunea minima
compatibila a tubului

Dimensiunea maxima a
instrumentelor de

endotraheal endobronhial biluminal endoterapie
Broncoflex Agile =250mm = 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

Populatia de pacienti

Broncoflex poate fi folosit numai la pacientii adulii.
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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 n 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 bronhiala, sub responsabilitatea medicului care se ocupa 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 instituiii 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 responsabila pentru departamentul corespunzator (departamentul de
pulmonologie etc.). Medicul trebuie sa fie capabil sa efectueze in siguranta endoscopia video si procedura endoscopica
planificatd, Tn concordanta cu indrumarile stabilite de catre societatea academica de endoscopie si {inand cont de
riscurile de complicatii aferente endoscopiei si procedurii endoscopice.

Personalul trebuie sa fie constient 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 indicaté pe eticheta Broncoflex.

Inspectati fiecare Broncoflex Tnainte de utilizare, pentru a detecta orice deteriorare. Daca produsul este
deteriorat, nu functioneaza corect sau a fost scapat pe jos, nu-I folositj.

in eventualitatea unor dificultati la introducerea partii aplicate din Broncoflex in bronhii sau intr-un tub,
nu folositi forta si incercati sa determinati cauza, inainte de a continua.

Instrumentele endoterapeutice electrice si/sau active (de ex., sonda laser sau alte echipamente
electrochirurgicale) nu trebuie utilizate Tmpreuna cu Broncoflex.

nainte 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.

Inainte de a utiliza Broncoflex, verificati partile care vor fi introduse in pacient, pentru a va asigura c& 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.

> B BB P B P

Nu utilizati dispozitivul n timpul defibrilarii , deoarece astfel se pot produce vatamari utilizatorului.
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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 ndoire nu este eliberata.

Nu sunt permise niciun fel de modificari sau reparatii ale Broncoflex.

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.

Tn cazul in care apare o functionare defectuoasa in timpul utiliz&rii Broncoflex, opriti imediat examinarea
n curs si scoateti cu atentie Broncoflex din pacient, dupa ce atii 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 solutie salina izotonica si cu o
compresa sterila netesuta.

Legislatia federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive numai catre medici sau la
comanda acestora.

Q000 > B bbb

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, ihainte de a la utiliza impreuna
cu Broncoflex.

2.1 Descrierea produsului

Broncoflex este un videobronhoscop de unica folosin{a, care face parte din sistemul compus din endoscop (Broncoflex)
si monitorul de afigare reutilizabil (Screeni). Pentru mai multe informatii despre monitorul de afisare Screeni, va rugam
sa consultati manualul aferent al utilizatorului.

Componentele sistemului

Bronhoscoape
Cod Diametru exterior | Diametru interior
) Descriere tub de insertie canal de lucru Cod de culori
articol
(mm) (mm)
Portocaliu

Broncoflex Min.: 5,4 .

10030001 Vortex Max.: 5.6 Min.: 2,8
Broncoflex Min.: 3,6 o

20030001 Agile Max.: 3.9 Min.: 1,4
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Monitor de afisare

Cod articol

Descriere

llustratie

30030001

Screeni

2.2 Verificarea continutului pachetului

Broncoflex este furnizat steril i gata de folosire, intr-o punga sterild (metoda de sterilizare: oxid de etilena ETO).

Dispozitivele Broncoflex sunt ambalate Tn 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

Numar Componenta Pozitie Material
1 Conector Cc_)necteaza endoscopul la sistemul de ABS gri si TPE negru
afisare Screeni.
> Cablu video Tr_ansmlte semnalul video la monitorul de PVC
afisare Screeni.
3 Con de aspiratie Con_ect_eaza endoscopul la un sistem de POM
aspiratie.
4 Maneta de indoire gigg;anda indoirea mare/mica la capatul ABS
Buton de aspiratie La apasare, activeaza aspiratia. ABS
Se foloseste pentru a {ine sistemul, atat de
6 Maner catre utilizatorii dreptaci, cat si de cei ABS-PC
stangaci.
Este folosita la inchiderea ermetica a
“ L alimentarii canalului de lucru si raméane .
7 Supapa de biopsie < . . U . Silicon
etansa la aer in timpul inserarii instrumentului
prin supapa.
Se foloseste la insurubarea unui dispozitiv POM (negru)
8 Conector LUER LOCK (de tip seringd) la canalul de lucru. MABS (transparent)
9 Canal de lucru Se foloseste pentru _|r_1]ectarea lichidului sau PU
pentru trecerea unui instrument.
10 Apératoare tub AS|gura imbinarea dintre méner si tubul de TPE
inserare.
11 Tub de inserare Partea flexibila introdusa in caile respiratorii. TPE
12 Sectiune articulats Es’Ee articulata mt_r-unhplan_: sus si jos, la TPE
apasarea manetei de indoire.
13 Varf distal Contine _LED-ur|Ie, camera si iesirea HPP
canalului de lucru.
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11-12-13 Piesa aplicatd T_ub de inserare, sectiune articulata si capat Vezi numelrul
distal. corespunzator
14 Ambalaj blister Protejeaza gndoscopul in timpul APET
transportului.
i S Bariera sterila (punga). PET& PET & Tyvek
Elementele ambalajului Cutie de ambalare. Carton

Abrevieri ABS (acrilonitril butadien stiren), TPE (elastomer termoplastic), PVC (clorura de polivinil), POM
(polioximetilend), MABS (metacrilat de metil acrilonitril-butadien-stiren), PU (poliuretan), PC (policarbonat), HPP
(polimer de inalta performanta), APET (tereftalat de polietilena amorf), PET (tereftalat de polietilena), HDPE (polietilena
de mare densitate).

Materialele din componenta Broncoflex se conformeaza cerintelor privind biocompatibilitatea dispozitivelor medicale.

3.1 Precautii inainte de utilizare

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 indicaté 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.

Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va c& Broncoflex este compatibil cu toate accesoriile si
instrumentele neelectrice endoterapeutice folosite.

> B B

La primirea sistemului si Tnainte de folosire, elementele primite trebuie inspectate vizual, pentru a detecta toate
eventualele deteriorari produse in timpul transportului. Verifica{i daca sunt prezente toate componentele, folosind
descrierea sistemului din acest manual al utilizatorului. Daca vreo componenta lipseste sau este deteriorata, nu folosit;
sistemul si contactati reprezentant local.

Atata timp cat bariera sterila (punga) nu a fost deschisa, bronhoscopul ramane steril in ambalajul sau.
Odata punga deschisa, 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 Tn contact cu pacientul.

3.2 Folosirea Broncoflex pentru o examinare

in eventualitatea unor dificultati la introducerea partii aplicate din Broncoflex in bronhii sau ntr-un tub,
nu folositi forta si incercati sa determinati cauza, inainte de a continua.

Instrumentele endoterapeutice electrice si/sau active (de ex., sonda laser sau alte echipamente
electrochirurgicale) nu trebuie utilizate Tmpreuna 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).

SISl

Cuplati conectorul endoscopului la portul Screeni, identificat prin simbquI@, apoi porniti alimentarea

. pentru Screeni (urmati instructiunile din manualul utilizatorului pentru Screeni).

2. Verificati daca LED-urile de iluminare si camera functioneaza corect, indicand un obiect (de ex., palma mainii).
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.
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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.

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, verificati 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 contin componente
electronice.

Broncoflex nu este acoperit de nicio garantie. Durata de viata la raft pentru Broncoflex este specificatd pe eticheta
produsului. Daca observati un defect al produsului, va rugadm sa raportati informatia reprezentant local, furnizand cat
mai multe detalii posibil. Daca este necesar, faceti fotografii ale defectului, in cazul in care este vizibil.

Mai jos sunt propuse indicatji si actiuni privind inspectia, pentru a rezolva majoritatea problemelor intalnite.

Daca instructiunile urmatoare sunt insuficiente pentru a remedia problema intalnita, returnati Broncoflex la reprezentant
local Axess Vision acreditat, in vederea analizarii.

Problema Cauza (cauzele) Actiuni

Fara imagine Conectorul este atagat Asigurati-va ca conectorul este impins bine in portul

si/sau incorect la Screeni Screeni si sa Screeni este pornit.
LED-urile nu se aprind Vezi manualul utilizatorului Screeni.
Cali . ... | Vederea este obstructionata | Curatati lentila cu solutie salina izotonica si o compresa
alitate slaba a imaginii d o < - <
e secretiile de pe camera. sterild netesuta.
Supapa de biopsie este
deteriorata, montata gresit Remontati/inchideti supapa sau Tnlocuiti-o.
Aspiratie defectuoasa sau inchisa incorect.
Presiune de aspiratie Reglati presiunea de aspiratie la nu mai mult de -
excesiva sau insuficienta 638 mmHg (-850 mbar).

In afara pacientului, curatati canalul cu o perie de
curatat sau clatiti-l injectand o solutie izotonica sterila,
Cu o seringa.

In cazul in care canalul de lucru nu poate fi curatat,
pregatiti un endoscop nou.

Canalul de lucru este

Canal astupat astupat de secretii

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 n 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 o 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).
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Dispozitivele Broncoflex trebuie depozitate Tn 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)
Conditji de transport Si Umiditatea relativa a aerului (fara 10% 90%
depozitare condensare)
Presiunea atmosferica 80 kPa 109 kPa

Conditji de utilizare

Temperatura

+10 °C (50 °F)

+40 °C (104 °F)

Umiditatea relativa a aerului (fara

30%

85%

condensare)

Altitudine si presiune atmosferica <2.000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

Semnificatiile diverselor simboluri si etichete sunt descrise in tabelul de mai jos:

Semnificatie

De unica folosinta, a nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

Sistem sterilizat cu oxid de etilena, cu o singura bariera sterila

‘ srems > Sistem sterilizat cu oxid de etilena, cu o singura bariera sterila si ambalaj de protectie
~ Z exterior

Fabricantul produsului.

A nu se utiliza, daca ambalajul este deteriorat.

T 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 GTIN (Global Trade Item Number).
g Data de expirare a produsului (An-Luna-Zi).
- Piesa aplicata la BF: Dispozitiv electronic de tip BF, conform standardului ,IEC 60601-1.
ﬂ Protectia impotriva descarcarilor electrice”.
LOT Numaérul lotului.
REF Numar produs din catalog.
\.\."/
74&‘ A se feri de lumina solara si de radiatjile UV.

Marcaj de conformitate conform Directivei europene privind dispozitivele medicale
(MDD) 93/42/CEE, insotit de numarul de identificare al organismului notificat SGS.

C? 1639

f A nu se expune cutia la ploaie.
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Continut fragil.

90%
10% —!

A se pastra intr-un mediu cu umiditatea relativa intre 10 % si 90 %.

+60°C
140°F
-10°C
14°F

A se pastra intr-un mediu cu temperatura intre -10 si +60 °C.

109kPa

80kPa

A se pastra intr-un mediu cu presiunea atmosferica intre 80 si 109 kPa.

£ @ Max OD
@ Min ID "
. 0.
m » 2.8mmi0.11" \,5 smmic.220

Diametrul interior minim al canalului de lucru si diametrul exterior maxim al piesei aplicate.

) - 60.5cm/23.8”
e S

Lungimea efectiva a partii inserate.

>

Campul vizual al camerei.

£

()
o

)

¥ Unghi de indoire la capatul distal.
200°
MD Dispozitiv medical
Nu contine latex
@ Nu contine ftalati
Pat. Pending Dispozitiv patentat.
Rx only Dispozitivul se va folosi numai cu prescriptie.
Tip Broncoflex Vortex Broncoflex Agile
Cod produs 10030001 20030001
Directia cAmpului vizual 0°
Camp vizual 87,5°
Adancime camp 5~50mm
Sistem de iluminare 2 LED-uri
Rezolutie imagine 400x400
Unghi de Tndoire mare/mic 200° / 200° 220° / 220°
Diametru exterior tub de insertie 54 mm 3,6 mm
Diametru exterior capat distal 5,6 mm 3,9 mm
Diametru interior canal de lucru 2,8 mm 1,4 mm
Lungime de lucru 605 mm

Sterilizare

Oxid de etilena ETO

Clasa dispozitiv

lla
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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
secretiilor 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.

Operarea Broncoflex este in concordanta cu urmatoarele texte regulamentare:

e Directiva 93/42/CE: Directiva Consiliului 93/42/CEC din 14 iunie 1993, cu privire la dispozitivele medicale

e |EC 60601-1 editia 3.1: Echipamente electrice medicale - Partea 1; Cerinte generale privind siguranta
elementara si performantele esentiale

e |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

e |EC 60601-2-18: Echipamente electrice medicale - Partea 2-18; Cerinte speciale privind siguranta elementara
a echipamentului endoscopic

e |SO 8600-1: Endoscoape medicale si dispozitive endoterapeutice - Partea 1: Cerinte generale

e ISO 10993-1: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1. Evaluarea si testele din cadrul unui
proces de gestionare a riscurilor

e |SO 80369-7: Conectori mici pentru lichide si gaze, folositi in sectorul medical - Partea 7: 6% conectori (Luer)
pentru aplicatii intravasculare sau hipodermice

Axess Vision certifica conformitatea echipamentelor sale, atat in ceea ce priveste designul, cat si fabricarea conform
standardelor normative.

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

u 6 rue de la Flottiere

37300 Joué-lés-Tours — FaAALa

https://www.tsc-group.com/endovision/
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