








5. Csatlakoztasson tomlét az endoszkop szivokupja és a szivorendszer k6zé (nem tartozék).
Szabalyozo segitségével allitsa be a szivonyomast legfeljebb -638 Hgmm (-850 mbar) értékre.
Ezutan ellendrizze a szivast vezérlé dugattyu mikodeését.

6. Gy6z4djon meg arrdl, hogy az eljarashoz biztositott endoterapias eszk6zok kompatibilisek a
Broncoflex-szel és megfeleld allapotban vannak.

7. Arendszer haszndlatra kész. Végezze el a vizsgalatot.
8. A vizsgalat végén a hajlitokar elengedése utan évatosan hizza ki a Broncoflexet.

9. Az eltavolitas utan gy6z6djon meg arrdl, hogy endoszkopnak nincsenek sérult vagy hianyzo
részei.

Végul kapcsolja ki a Screeni monitort, majd valassza le és dobja ki a Broncoflexet.

3.3 Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

Hasznalat utan a Broncoflex szennyezettnek mindstil. A szennyez6dés tovabbterjedésének elkerilése
erdekében a készlléket a szennyezett, elektronikus alkatrészeket tartalmazo orvosi eszkdzok
artalmatlanitasara vonatkozo helyi iranyelvek szerint kell eltavolitani.

4. JOTALLAS
A Broncoflexre nem vonatkozik jotallas. A Broncoflex felhasznalhatésagi ideje a termék cimkéjén van

feltintetve. Ha a termékben hibat észlel, kérjlk, jelezze az informaciét minél legrészletesebb leirassal
a forgalmazénak. Ha sziikséges, és a hiba lathatd, fényképezze le a hibat.

5. HIBAELHARITAS ES SULYOS VARATLAN ESEMENYEK
Az aldbbiakban ellenérzési és intézkedési javaslatokat adunk a legtdbb felmerllé probléma
megoldasara.

Ha a kovetkezd utasitasok nem elegendéek a felmerilt probléma megoldasahoz, kildje vissza a
Broncoflexet a helyi Axess Vision altal akkreditalt forgalmazdéhoz elemzés céljabal.

Hibajelenség Ok(ok) Intézkedések

Nincs kép Gy6z8djon meg arrdl, hogy a csatlakozot megfeleld

A csatlakozé helytelendl

és/vagy van csatlakoztatva a er6sséggel nyomta a Screeni portjaba, és a Screeni
A LED-ek nem Screeni-hez be van kapcsolva.
vilagitanak Lasd a Screeni felhasznal6i kézikdnyvét.

A kamerara ker0l6 valadék
Rossz min6ségl kép rontja a képek
lathatosagat.
A biopszias szelep sérlilt,
Hibas szivas rosszul van felszerelve Szerelje vissza/zarja le a szelepet, vagy cserélje ki.
vagy nem zar megfelel6en.

Tisztitsa meg a lencsét izotdnias soéoldattal és steril,
nem sz6tt gézlappal.
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Tulzott vagy elégtelen A szivonyomast allitsa be legfeljebb -638 Hgmm (-
szivobnyomas 850 mbar) értékre.
A paciensbdl kivéve tisztitsa meg a csatornat egy
' ’ A munkacsatornat valadék tisztitékefével,'va}gy Oblitse at steril izotonias oldat
Akadaly a csatornaban zarja el befecskendezésével.
Ha a munkacsatorna nem tisztithato, készitsen el6
egy Uj endoszkopot.

A készilékkel 6sszefliggésben bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Axess
Vision Technology vallalatnak (a helyi képvisel6n keresztll) és a felhasznalo tartozkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatosaganak.

Sulyos varatlan események alatt olyan eseményeket értlink, amelyek kozvetlenll vagy kbézvetve az
alabbiak barmelyikéhez vezettek, vezethettek volna vagy vezethetnek:

(a) a beteg, a felhasznal6é vagy mas személy halala,

(b) a beteg, a felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos
romlasa,

(c) sulyos kozegészségugyi veszély (= olyan esemény, amely kozvetlen haldleset, sulyos
egészségkarosodas vagy sulyos betegség kockazataval jar, amely azonnali orvosi
beavatkozast igényel, és jelentds szamu ember megbetegedését vagy halalat okozhatja, illetve
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyen és idében).

6. SZALLITASI, TAROLASI ES HASZNALATI FELTETELEK

A Broncoflex készlilékeket eredeti, bontatlan csomagolasban, tiszta, szaraz és sétét helyen kell tarolni.
A termék optimalis eltarthatéosagat biztositd tarolasi feltételek a normal hémeérsékleti és nyomasi
feltételekkel megegyezbek, azaz 20 °C és 1,013 bar.

Paraméterek Minimalis Maximalis
Hémérséklet -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Szélli;z’;ié;é;;al;rolési A levegb ;(—:;?at]:’\écpsirs(t’)adr;asl)ma (nincs 10% 90%
Légkdri nyomas 80 kPa 109 kPa
Hémérséklet 10 °C (50 °F) 40 °C (104 °F)

A levegd relativ paratartalma (nincs
paralecsapodas)
Tengerszint feletti gassag és légkori
nyomas

Felhasznalasi
feltételek

30% 85%

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. BRONCOFLEX CIMKEK ES SZIMBOLUMOK

A szimbolumok és cimkék jelentését az alabbi tablazat irja le:
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Szimbolum

Jelentés

Csak egyszeri hasznalatra alkalmas, ne hasznalja Ujra.

Ne sterilizalja ujra.

Etilén-oxiddal sterilizalva, egyszeres sterilgat-rendszerrel.

Etilén-oxiddal sterilizalva, egyszeres sterilgat-rendszerrel és kiilsé védécsomagolassal

Termék gyartoja.

Gyartas éve

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdlt.

A csomagban talalhato tételek szama.

Hasznalat el6tt olvassa el a felhasznaldi kézikdnyvet.

Azt jelzi, hogy a hasznalati utasitas olyan fontos figyelmeztetd informacidkat tartalmaz,
mint példaul figyelmeztetések és dvintézkedések, amelyek kilénb6z6 okok miatt nem
jelenithet6k meg magan az orvostechnikai eszk6zon.

A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért tekintse meg a felhasznaloi kézikonyvet.

GTIN (globalis kereskedelmi aruazonosité szam).

A termék lejarati ideje (év-honap-nap).

BF besorolas szerint alkalmazott alkatrész: BF-tipusu elektronikus eszkéz, amely megfelel
az elektromos kisulések elleni védelemrél sz6l6 IEC 60601-1 szabvanynak.

LOT Tétel szama.
Termékkatalogus szam.
NN
N Tartsa tavol napfénytél és UV sugarzastol.

Megfeleldségi jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 (MDR)
rendeletnek megfeleléen, az SGS bejelentett szervezet azonositészamaval egyditt.

Ne tegye ki a dobozt esének.

Torékeny tartalom.

10 és 90% kozotti relativ paratartalmu kdrnyezetben tarolja.

-10 és +60 °C kdzotti hémérsékletl kdrnyezetben tarolja.

i—109kPa
80kPa

80 és 109 kPa kozotti legkdri nyomasu kérnyezetben tarolja.

TSC I/
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o 2.8mmi0.A1"

n“w"m 5 Ammio 220" Munkacsatorna minimalis belsé atméré és maximalis alkalmazott alkatrész kils6é atmeéré.

60.5cm/23.8"
(@% A behelyezett rész tényleges hossza.

A

m Jors Kamera latomezdje.
N
,_\{n.
o A disztélis vég elhajlasi szbge.
— 200°
MD Orvostechnikai eszkdz
Latexmentes
@ Ftalatmentes
Pat. Pending Szabadalmaztatott készulék.

Rx only A készulék kizardlag orvosi rendelvényre hasznalhaté.

Olvassa el az elektronikus Hasznalati utmutatot
QR-kéd - hivatkozas a Hasznalati utmutatéohoz

hitps:/iwww.tsc-group.comvendovision
producis/screeni/#resources

8. MUszAKI JELLEMZOK

Tipus Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.9/1.4
XFlo Vortex Agile

Termékreferencia 10040001 10030001 20030001
Latébmez6 iranya 0°
Latomez6 120°
Mezémélység 5~50 mm
Vilagitas rendszer 2LED
Keépfelbontas 400x400
Magas/alacsony elhajlasi sz6g 180° /180° 200°/200° 220°/ 220°
A bevezetd csb kiils6é atmérdje 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
A disztélis vég kulsé atméréje 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
Munkacsatorna bels6 atméréje 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
Munkahossz 605 mm
Sterilizacio Etilén-oxid ETO
Eszk6z osztaly Is

Tse ‘ IF E Felhasznaloi kézikényv - 14 of 17



8.1 Alapveté mikodés

A Broncoflex egyszer hasznalatos bronchoszkép alapvetdé mikddése a felsdé légutak és a hoérgdk
vizualis vizsgalata. Ez mas eljarasokat is magaban foglal, példaul valadékleszivast igénylé vizsgalatok
elvégzését, illetve olyan endoterapias kiegészitbk vagy eszkdézok hasznalatat, amelyeket
bronchoszképpal egyltt torténd hasznalatra terveztek, és kompatibilisek a Broncoflex késztilékkel.

8.2 Elektromos biztonsagi besorolasra és elektromagneses
osszeférhetO6ségre vonatkozo informaciok

Lasd a Screeni felhasznaloi kézikonyvét.

9. VONATKOzO SZABVANYOK

A Broncoflex miikodése megfelel a kdvetkez8 szabalyozasi el6irasoknak:

e Az orvostechnikai eszk6zo6krol sz616 2017/745/EU eurdpai rendelet: Az Eurépai Parlament
és a Tanacs 2017/745/EU rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokré|

e |EC 60601-1 3.1. kiadas: Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész: Az alapvet6 biztonsagra
és a lényeges mikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

e |EC 60601-1-2 4.1 kiadas: Gyogyaszati villamos készilékek — 1-2. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges mikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények — Kiegészit6
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kovetelmények és vizsgalatok

e |EC 60601-2-18: Gyogyaszati villamos készulékek — 2-18. rész: Endoszkopos készllékek
alapvetd biztonsagra és lIényeges mikddésre vonatkozo kiegészité kovetelményei

e 1S0 8600-1: Orvosi endoszkopok és endoterapias eszkdzok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények

e 1S0 10993-1: Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatmenedzsment-folyamaton belul

o ISO 80369-7: Az egészséglgyi szektorban hasznalt, kis belsé atmérdji csatlakozok
folyadékokhoz és gazokhoz — 7. rész: (Luer) csatlakozok érrendszeri vagy bér alatti
alkalmazasokhoz

e IS0 60601-2-2: Nagyfrekvencids sebészeti berendezések és tartozékok alapvet biztonsagi és
alapvet6 mikodési kdvetelményei

Az Axess Vision tanusitja, hogy berendezései mind a tervezés, mind a gyartas tekintetében
megfelelnek a normativ szabvanyoknak.
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10. GYARTO ELERHETOSEGEI

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Franciaorszag
https://www.tsc-life.com
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1. INFORMAZIONI IMPORTANTI DA LEGGERE PRIMA DELL'USO

i"f "AVVERTENZA" indica una situazione potenzialmente pericolosa. Il mancato rispetto di tale
istruzione puo causare danni all'apparecchio, lesioni personali o addirittura il decesso.

@ "PRECAUZIONE" indica che I'uso o l'uso improprio dell'apparecchio puo causare problemi,
quali malfunzionamenti, guasti o danni al prodotto.

1.1 Introduzione

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni essenziali per un uso ottimale e in tutta
sicurezza del Broncoflex™. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per l'uso possono
cambiare in qualsiasi momento e senza preavviso. Assicuratevi di disporre dell'ultima versione
aggiornata collegandovi al sito di Axess Vision https://www.tsc-life.com o contattando il rappresentante
locale.

Le presenti istruzioni per I'uso non contengono spiegazioni o informazioni relative alle tecniche
endoscopiche propriamente dette.

Leggere attentamente il presente manuale e le istruzioni per l'uso di tutti gli strumenti impiegati e
utilizzarli secondo le istruzioni. Conservare tutte le istruzioni per I'uso in un luogo sicuro e facilmente
accessibile. In caso di domande o commenti sul presente manuale, contattateci per maggiori
informazioni.

Questo manuale descrive le procedure di ispezione e di preparazione consigliate prima dell'uso
dell'apparecchiatura, nonché le precauzioni da adottare per lo smaltimento del prodotto dopo l'uso.

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

e lesioni gravi al paziente;
e lesioni gravi all'utilizzatore;
e lesioni gravi a terzi;

e danni all'apparecchiatura.

1.2 Ambiti di applicazione

Il presente videobroncoscopio & stato concepito per fornire una visualizzazione ottica delle vie
polmonari utilizzando un monitor (Screeni™) e pud essere utilizzato con accessori e strumenti per
endoterapia.

Le vie polmonari comprendono gli organi, i tessuti e i sottosistemi, ossia le vie nasali, la trachea e
I'albero bronchiale, oltre ai bronchi primari. L'introduzione del videobroncoscopio avviene per via orale
o nasale.

[l Broncoflex non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli qui descritti.

1.3 Indicazioni per l'uso

Il presente videobroncoscopio & destinato ad un uso esclusivamente in ambito ospedaliero.
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1.3.1 Accessori e strumenti per endoterapia

La lunghezza utile di uno strumento endoscopico deve essere maggiore di almeno 30 cm rispetto a
quella dell'endoscopio.

Dimensione minima Dimensione minima del Dimensione

del tubo tubo endobronchiale a massima degli
Modello ) .

endotracheale doppio lume strumenti per

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

1.3.2 compatibilita dello strumento

Accessori endoscopici:

- Strumenti endoterapici compatibili con I'ID del canale di lavoro (come pinze per biopsia, spazzole per
citologia, aghi endoscopici, sonde criogeniche, sonde elettrochirurgiche).

- Accessori con Luer Slip e/o Luer Lock standard (utilizzando l'introduttore in dotazione).
— Easy BAL Clip (rif. 41010000)

- Apparecchiature elettrochirurgiche ad alta frequenza conformi alla norma EN 60601-2-2 solo per
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Popolazione di pazienti

Il Broncoflex pud essere utilizzato esclusivamente in pazienti adulti.

1.4 Controindicazioni

Le immagini prodotte da questo dispositivo non possono essere utilizzate per fini diagnostici. I
Broncoflex & adatto alla visualizzazione qualitativa ma non al dimensionamento strutturale. In effetti il
dimensionamento quantitativo puo determinare risultati imprecisi dato che non € stata valutata la
distorsione geometrica del dispositivo.

| medici devono interpretare e sostenere qualsiasi risultato con altri mezzi, sulla base dei dati clinici del
paziente.

1.5 Qualifica dell'utilizzatore

Il Broncoflex deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato e autorizzato ad
eseguire procedure di endoscopia bronchiale sotto la responsabilita del medico responsabile
dell'esame del paziente.

Qualora esistano norme ufficiali e/o regolamentazioni concernenti la qualifica dell'utilizzatore per la
realizzazione dell'endoscopia, il trattamento endoscopico definito dall'amministrazione medica o da
altre istituzioni ufficiali quali la société académique d'endoscopie (societa accademica di endoscopia),
occorre che esse siano rispettate.
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In caso contrario, questo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico riconosciuto
dal responsabile della funzione di prevenzione degli incidenti dell'ospedale oppure dal responsabile del
reparto corrispondente (reparto di pneumologia, ecc.). Il medico deve essere in grado di effettuare la
videoendoscopia e la procedura endoscopica pianificata in maniera sicura, rispettando le linee guida
stabilite dalla societa accademica di endoscopia e considerando i rischi di complicazioni associate
all'endoscopia e alla procedura endoscopica.

Il personale deve essere consapevole dei rischi e delle potenziali lesioni associati alle procedure
endoscopiche, che sono principalmente le seguenti: perforazione, emorragia e infezione.

1.6 Avvertenze A e precauzioni per l'uso @

Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni descritte nelle presenti istruzioni. In caso contrario Axess
Vision declina ogni responsabilita in caso di lesioni al paziente, all'utilizzatore o di danni al dispositivo.

Prima dell'uso verificare l'integrita dell'imballaggio. | dispositivi con imballaggio
danneggiato non devono essere utilizzati e non possono essere risterilizzati in nessun
caso.

Prima dell'uso verificare sempre la data di scadenza riportata sull'etichetta del
Broncoflex.

Effettuare un controllo di ogni Broncoflex prima dell'uso al fine di rilevare eventuali
deterioramenti. Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato, non funziona correttamente
0 se é caduto.

In caso di difficolta nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un
tubo, non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere.

E severamente vietato 'uso di strumenti per endoterapia alimentati e/o attivi con il
Broncoflex (come sonde laser o altre apparecchiature elettrochirurgiche).

Gli strumenti endoterapici alimentati e/o attivi (ad es. sonda laser o altre apparecchiature
elettrochirurgiche) sono compatibili con Xflo.

Solo per XFlo: non attivare uno strumento endoterapico (in particolare
un'apparecchiatura laser o

elettrochirurgica) nell'endoscopio prima che I'estremita distale dello strumento sia visibile
nell'immagine

sull'unita display, poiché cid pud causare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

Solo per XFlo: I'endoscopio e gli strumenti endoterapici attivi, ad es. strumenti HF e laser,
non devono essere utilizzati quando nelle vie aeree del paziente sono presenti gas
altamente infiammabili, ad es. aerosol anestetici. Cid potrebbe causare lesioni al
paziente.

Solo per XFlo: I'uso di strumenti endoterapici, compresa la sonda per coagulazione con
argon plasma (APC), in rari casi puo causare embolia gassosa. Monitorare
adeguatamente il paziente durante e dopo il trattamento.

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

Manipolare con cura gli strumenti di endoterapia taglienti o perforanti in maniera da non
danneggiare il tubo flessibile del Broncoflex.

Il dispositivo € monouso. Non riutilizzare il Broncoflex: esiste il rischio di contaminazione
o di contaminazione incrociata che determinerebbe l'infezione del paziente.

>k B BB PEIPE

Tse L ”'- E Istruzioni per I'uso - 6 of 17



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 inflammabile in quanto si rischierebbe di causare lesioni al paziente.

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di
lesioni per I'utilizzatore.

Pericolo di lesioni al paziente o di danni al Broncoflex quando lo si introduce o lo si
rimuove con un accessorio nel/dal canale operatorio se la zona di orientamento non € in
posizione dritta e la leva di orientamento non viene rilasciata.

Non 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 I'utilizzo del Broncoflex, interrompere
immediatamente I'esame in corso e rimuovere con cautela il Broncoflex dal paziente
dopo aver rilasciato la leva di orientamento.

La parte che emette luce collocata all'estremita distale dell'endoscopio puo diffondere
calore. Il contatto prolungato con la membrana mucosa pud causare lesioni (danni ai
tessuti o coagulazione). Si raccomanda di evitare un contatto troppo prolungato tra
I'imbocco del dispositivo e la membrana mucosa.

Per l'intera durata dell'esame occorre monitorare i parametri vitali del paziente.

Il prodotto deve essere maneggiato e utilizzato con estrema cura da personale
qualificato.

Tenere a disposizione un sistema di riserva simile in maniera da consentire la
prosecuzione della procedura in caso di malfunzionamento.

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

Non utilizzare alcool sulla lente. Se necessario, pulire la lente con soluzione fisiologica e
una compressa sterile in tessuto non tessuto.

In conformita con la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere
venduto soltanto da un medico o su prescrizione medica.

Per l'uso di accessori 0 strumenti per endoterapia, seguire le buone pratiche e lo stato
dell'arte dell'endoscopia. Vi preghiamo di contattare Axess Vision o il vostro
rappresentante locale per verificare la compatibilita di accessori o strumenti specifici o
altamente specializzati per endoterapia prima di utilizzarli con il Broncoflex.

O 0ok > BB BB PPk

2. DESCRIZIONE DEL BRONCOFLEX

2.1 Descrizione del prodotto

Il Broncoflex &€ un videobroncoscopio monouso che costituisce parte di un sistema formato
dall'endoscopio (Broncoflex) e dal suo monitor di visualizzazione riutilizzabile (Screeni). Per ulteriori
informazioni sul monitor di visualizzazione Screeni, fare riferimento alle istruzioni per l'uso di tale
dispositivo.
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2.1.1 Componenti del sistema

Broncoscopi
Codice Diametro esterno Diametro interno
] Descrizione del tubo di del canale Codice colore
articolo . . .
inserimento (mm) operatorio (mm)
Broncoflex Arancione
5.6/3.0 Min: 5,4 .
10040001 (XFlo) Max: 5.6 Min: 3,0 -
B " Arancione
roncoflex -
10030001 5.6/2.8 I\'\:;r)‘( 2’2 Min: 2,8
(Vortex) " T
B f Grigio
20030001 ot Min: 3,6 Min: 1,4 /
39/14 MaX: 3’9 Y T EeEme——
(Agile) i
Monitor di visualizzazione
Codice L. . .
. Descrizione Rappresentazione visiva
articolo
30030001 Screeni

2.2 Controllo del contenuto dell'imballaggio

[l Broncoflex viene consegnato sterile e pronto all'uso in una busta sterile (metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene - EtO).
| Broncoflex sono confezionati in 5 unita per ciascuna scatola.

Se all’ apertura della scatola si nota che I imballaggio che assicura la barriera sterile del Broncoflex
e'forato o aperto, non utilizzare il dispositivo. In tal caso occorre restituirlo al rappresentante locale e il
dispositivo non pud essere in alcun caso risterilizzato.

2.3 Il Broncoflex in dettaglio
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Numero Componente Funzione Materiale
1 Connettore Collegaf I'endoscopio al suo sistema di visualizzazione ABS grigio e
Screeni. TPE nero
. Trasmette il segnale video al monitor di visualizzazione
2 Cavo video . PVC
Screeni.
te di coll I i te di
3 Cono di suzione Conser.1e di collegare l'endoscopio ad una rete di POM
produzione del vuoto.
4 Leva di orientamento Controlla . ‘Ior-lentamento verso l'alto/il  basso ABS
dell'estremita distale.
5 Pulsante di Consente di attivare I'aspirazione quando viene ABS
aspirazione premuto.
Consente di mantenere il sistema in mano, adatto per
6 Impugnatura . . . P ABS-PC
destrimani e mancini.
Consente di sigillare ermeticamente lingresso del
7 Valvola per biopsia  canale operatorio e ne garantisce l'ermeticita durante Silicone
I'inserimento dello strumento attraverso la valvola.
. . . " . . POM (nero
Connettore LUER Consente di avvitare un dispositivo (tipo siringa) al ( )
8 . MABS
LOCK canale operatorio.
(trasparente)
9 Canale operatorio Consent(? l'iniezione di liquido o il passaggio di PU
strumenti.
Assi il coll I'i il i
10 Proteggi tubo / ssu?ura il collegamento tra I'impugnatura e il tubo di TPE
inserimento.
11 Tubo di inserimento  Parte flessibile inserita nelle vie aeree. TPE
12 Sezione articolata Sl.artlcola su un piano, verso l'alto e il basso previo TPE
azionamento della leva.
13 Estremita distale Contiene i LED,-Ia telecamera e I'estremita in uscita del HPP
canale operatorio.
11-12- Parte applicata Insieme costituito da tubo di inserimento, sezione Vedere numero
13 PP articolata ed estremita distale. corrispondente

14

Vassoio termoformato
rigido con coperchio
rimovibile in Tyvek ®

Protegge I'endoscopio durante il trasporto.

PETG & Tyvek®

Imballaggi

Barriera sterile (busta).
Imballaggio in cartone.

Cartone

Abbreviazioni: ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene), TPE (elastomero termoplastico), PVC (cloruro di

polivinile),

POM (poliossimetilene),

MABS (metil metacrilato-acrilonitrile-butadiene-stirene), PU

(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polimero ad alte prestazioni), PEHD (polietilene ad alta
densita), PETG (polietilentereftalato glicole).

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

3.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL BRONCOFLEX

3.1 Precauzioni prima dell'uso

A\

Prima dell'uso verificare

l'integrita dell'imballaggio. | dispositivi

con imballaggio

danneggiato non devono essere utilizzati e non possono essere risterilizzati in nessun

Caso.

TSC I/
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A Prima dell'uso verificare sempre la data di scadenza riportata sull'etichetta del Broncoflex.

A Effettuare un controllo di ogni Broncoflex prima dell'uso al fine di rilevare eventuali
deterioramenti. Non utilizzare il dispositivo se &€ danneggiato, non funziona correttamente
0 se & caduto.

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

Prima di ogni utilizzo e non appena si riceve il sistema, si raccomanda di effettuare un'ispezione visiva
degli elementi ricevuti, al fine di individuare eventuali danni causati durante la fase di trasporto.
Verificare che tutti i componenti siano presenti facendo riferimento alla descrizione del sistema
contenuta nelle presenti istruzioni per l'uso. In caso di componente/i mancante/i o danneggiato/i, non
utilizzare il sistema e contattare il rappresentante locale.

Fintantoché la barriera sterile (Vassoio termoformato rigido con coperchio rimovibile in Tyvek ®) non
viene aperta, il Broncoflex rimane sterile nel suo imballaggio.

Una volta aperto il coperchio rimovibile in Tyvek ®, rimuovere delicatamente I'endoscopio dal suo
blister. Ora & pronto per l'uso.

Soltanto I'estremita distale e il tubo di inserimento dell'endoscopio sono considerati parti applicate e
soltanto queste parti dell'apparecchiatura devono essere a contatto con il paziente.

3.2 Utilizzo del Broncoflex per un esame

In caso di difficolta nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un tubo,
non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere.

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

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di
lesioni per I'utilizzatore.

Pericolo di lesioni al paziente o di danni al Broncoflex quando lo si introduce o lo si rimuove
con un accessorio nel/dal canale operatorio se la zona di orientamento non € in posizione
dritta e/o la leva di orientamento non viene rilasciata.

Il prodotto deve essere maneggiato e utilizzato con estrema cura da personale qualificato.

SISl

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

1. Inserire il connettore dell'endoscopio nella porta del monitor Screeni identificata dal simbolo

d e quindi alimentare Screeni (seguire le istruzioni fornite nel manuale d'uso di Screeni).

2. Verificare il corretto funzionamento dei LED di illuminazione e della telecamera puntando su un
oggetto (come ad esempio l'incavo della mano).

3. Assicurarsi che I'orientamento funzioni in posizione alta e bassa secondo gli angoli specificati.

4. Testare I'ermeticita del canale operatorio collegando all'imbocco a vite LUER LOCK una siringa
piena di liquido sterile tipo soluzione fisiologica. Verificare che non vi siano perdite.

5. Collegare un tubo al cono di suzione dell'endoscopio fino al sistema di aspirazione (non in
dotazione). Si raccomanda di utilizzare un regolatore per regolare la pressione di aspirazione ad
un valore massimo di -638 mmHg (-850 mbar). Verificare quindi che il pistone che controlla
I'aspirazione funzioni correttamente.
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6. Verificare che gli strumenti per endoterapia previsti per l'intervento siano compatibili con il
Broncoflex e funzionino in maniera soddisfacente.

7. Il sistema & quindi pronto per l'uso. Effettuare I'esame.
8. Al termine dell'esame, rimuovere delicatamente il Broncoflex con la leva di orientamento rilasciata.

9. Una volta rimosso, assicurarsi che non vi sia alcuna parte dell'endoscopio danneggiata o
mancante.

Infine, spegnere il monitor di visualizzazione Screeni, scollegare il Broncoflex e procedere al suo
smaltimento.

3.3 Smaltimento dei materiali di consumo

Dopo l'uso, il Broncoflex va considerato contaminato. Per evitare la contaminazione, deve essere
smaltito in conformita con le direttive locali in materia di rottamazione di dispositivi medici contaminati
contenenti componenti elettronici.

4. GARANZIA

Il Broncoflex non & coperto da garanzia. La durata di vita del Broncoflex & specificata sull'etichetta del
prodotto. In caso di difetti riscontrati sul prodotto, inviare le informazioni al rappresentante locale
fornendo il maggior numero possibile di dettagli. Pud essere consigliabile effettuare delle fotografie del
difetto, qualora sia visibile.

5. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI E INCIDENTI GRAVI
Si riportano qui di seguito delle indicazioni di controllo e delle azioni da effettuare al fine di risolvere la
maggior parte dei problemi riscontrati.

Nel caso in cui le istruzioni che seguono non risolvano il problema, restituire il Broncoflex al
rappresentante locale autorizzato da Axess Vision per l'analisi del problema.

Problema

Causale

Azioni

Immagine assente
elo
nessuna illuminazione
da parte dei LED

Il connettore non &
collegato correttamente
allo Screeni

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

Scarsa qualita
dell'immagine

Visione alterata da
secrezioni sulla telecamera

Pulire la lente con una soluzione fisiologica e una
compressa sterile in tessuto non tessuto.

Aspirazione difettosa

La valvola per biopsia &
danneggiata, montata o
chiusa in maniera erronea

Fissare/chiudere nuovamente la valvola o sostituirla.

Pressione di aspirazione
eccessiva o troppo bassa

Regolare la pressione di aspirazione ad un valore
massimo di -638 mmHg (-850 mbar).

Canale ostruito

Delle secrezioni
ostruiscono il canale
operatorio

All'esterno del paziente, pulire il canale con uno
spazzolino per pulizia oppure sciacquarlo iniettando
una soluzione fisiologica sterile con una siringa.
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Istruzioni per I'uso - 11 of 17



Se non € possibile liberare il canale operatorio,
utilizzare un nuovo endoscopio.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato ad Axess Vision
Technology (tramite il rappresentante locale) e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha
sede |'utente.

Per incidente grave si intende un incidente che ha portato, avrebbe potuto portare o potrebbe portare,
direttamente o indirettamente, a uno dei seguenti eventi:

(a) la morte di un paziente, di un utente o di un'altra persona;

(b) il grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un
utente o di un'altra persona;

(c) una grave minaccia per la salute pubblica (= un evento che potrebbe comportare un rischio
imminente di morte, un grave deterioramento dello stato di salute di una persona o una grave
malattia, che potrebbe richiedere un'azione correttiva immediata e che potrebbe causare una
morbilita o mortalita significativa negli esseri umani, o che € insolito o inaspettato per il luogo e
il momento in questione).

6. CONDIZIONI DI TRASPORTO, IMMAGAZZINAMENTO E DI UTILIZZO

| Broncoflex devono essere conservati nel loro imballaggio originale non aperto, in un luogo asciutto e
pulito e al riparo dalla luce diretta del sole. Le condizioni di immagazzinamento per una durata ottimale
del prodotto sono le normali condizioni di temperatura e pressione ossia 20 °C e 1,013 bar.

Parametri Minimo Massimo
Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Condizioni di — - —
trasporto e di Umidita relativa de.II aria (senza 10% 90%
. . condensazione)
immagazzinamento
Pressione atmosferica 80kPa 109kPa
Temperatura +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Condizioni d'uso Umidita relativa de.II aria (senza 30% 85%
condensazione)
Altitudine e pressione atmosferica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. ETICHETTE E SIMBOLI DEL BRONCOFLEX

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

Simbolo Significato

® Monouso esclusivamente, non riutilizzare.

Non risterilizzare.
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Sterilizzato con ossido di etilene con sistema di barriera sterile singola

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

Fabbricante del prodotto.

Data di produzione

Non utilizzare se l'imballaggio € danneggiato.

Quantita di elementi nell'imballaggio.

Prima dell'utilizzo consultare obbligatoriamente le istruzioni per l'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 l'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. Protezione contro le scariche elettriche".

LOT

Numero di lotto.

Riferimento catalogo del prodotto.

L
d

N
/I

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

M
M=

639

Marchio di conformita ai sensi del Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR)
2017/745, accompagnato dal numero di identificazione dell'organismo notificato SGS.

Non esporre il cartone alla pioggia.

Contenuto fragile.

90%

(), -

10%

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

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Conservare in un ambiente con una temperatura compresa tra -10 °C e 60 °C.

6

i—12DkPa
50kPa

Conservare in un ambiente con una pressione atmosferica compresa tra 80 kPa e 109
kPa.

- @ Max OD
@ Min ID "
m « 2.8mmi0.11" vs.smmm.zzn

Diametro interno minimo del canale operatorio e diametro esterno massimo della parte
applicata.

60.5cm/23.8"
O

Lunghezza utile della parte inserita.

A

m ‘ 875
N

Campo visivo della telecamera.
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TJQ}
"8

|
n
S
2

Angolo di orientamento dell'estremita distale.

=
O

Dispositivo medico

Privo di lattice

@ Privo di ftalati

Pat. Pending

Dispositivo brevettato.

Il dispositivo pud essere utilizzato soltanto su prescrizione medica.

L}
hitps2tfwww tsc-group.comfendavision’
products/screeni/f@resources

Consultare le istruzioni per l'uso in formato elettronico
Codice QR - link alle istruzioni per I'uso

8. CARATTERISTICHE TECNICHE

Tipo

Broncoflex 5.6/3.0

Broncoflex 5.6/2.8

Broncoflex 3.9/1.4

XFLo Vortex Agile

Riferimento prodotto 10040001 10030001 20030001
Direzione del campo visivo 0°
Campo visivo 120°
Profondita di campo 5~ 50 mm
Sistema di illuminazione 2LED
Risoluzione dell'immagine 400x400
Angolo di orientamento (alto / 180°  180° 200° / 200° 220° / 220°
basso)
P|ametro esterno del tubo di 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
inserimento
Q|ametro esterno  dell'estremita 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
distale
D|ametr9 interno  del canale 3,0 mm 2.8 mm 1,4 mm
operatorio

605 mm

Lunghezza utile

Sterilizzazione

Ossido di etilene EtO

Classe del dispositivo

Is

TSC I/
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8.1 Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali del broncoscopio monouso Broncoflex sono la visualizzazione delle vie aeree
superiori e dell'albero bronchiale. Comprendono altre procedure quali I'esecuzione di esami che
richiedono I'aspirazione di secrezioni o I'utilizzo di accessori o strumenti per endoterapia destinati ad
essere utilizzati in combinazione con un broncoscopio e compatibili con il Broncoflex.

8.2 Informazioni sulla classe di protezione elettrica e sulla compatibilita
elettromagnetica

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dello Screeni.

9. NORME APPLICATE

[l funzionamento del Broncoflex & conforme ai seguenti testi normativi:

e Regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 2017/745: Regolamento (UE) 2017/745
del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

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

e CEI 60601-1-2 edizione 4.1: Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica
- Prescrizioni e prove

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

e IS0 8600-1: Endoscopi medici e dispositivi per endoterapia - Parte 1: Requisiti generali

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

o [ISO 80369-7: Raccordi di piccole dimensioni per liquidi e gas utilizzati nel settore sanitario -
Parte 7: Raccordi al 6% (Luer) destinati ad applicazioni intravascolari o ipodermiche

e ISO 60601-2-2: Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza e degli accessori chirurgici ad alta frequenza

Axess Vision certifica la conformita della propria apparecchiatura ai riferimenti normativi dal punto
di vista tanto della sua progettazione quanto della sua fabbricazione.
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10. DATI DI CONTATTO DEL FABBRICANTE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Francia
https://www.tsc-life.com
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1. Belangrijke informatie - te lezen vdor gebruik

i"t "WAARSCHUWING" geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan. Het niet opvolgen van
de instructie kan leiden tot schade aan het apparaat, persoonlijk letsel of zelfs de dood.

@ "VOORZICHTIG" geeft aan dat gebruik of verkeerd gebruik van het apparaat een
probleem kan veroorzaken, zoals een storing, een defect of schade aan het product.

1.1Voorwoord

Deze gebruiksaanwijzing bevat essentiéle informatie voor veilig en optimaal gebruik van de
Broncoflex™. De informatie in deze gebruiksaanwijzing kan op elk moment en zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd. Vergewis u ervan dat u over de laatste bijgewerkte versie beschikt
door de website Axess Vision https://www.tsc-life.com te raadplegen of door contact op te nemen met
de lokale vertegenwoordiger.

Deze gebruiksaanwijzing bevat geen uitleg of informatie over de endoscopische technieken zelf.

Lees deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte instrumenten zorgvuldig
door, en gebruik ze volgens de instructies. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en
gemakkelijk toegankelijke plaats. Neem bij vragen of opmerkingen over deze gebruiksaanwijzing
contact met ons op voor meer informatie.

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de aanbevolen inspectie- en voorbereidingsprocedures voor het
gebruik van het apparaat evenals de voorzorgsmaatregelen die moeten worden genomen voor de
verwijdering van het product na gebruik.

Volg alle instructies in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig op. Een verkeerd begrip van deze instructies
kan leiden tot:

¢ ernstige verwondingen van de patiént,

¢ ernstige verwondingen van de gebruiker,

e ernstige verwondingen van derden,

e beschadiging van het apparaat.

1.2Toepassingsgebieden

Deze videobronchoscoop is bedoeld om met behulp van een beeldscherm (Screeni™) een optische
visualisatie van de luchtwegen te bieden, en kan worden gebruikt met accessoires en endotherapie-
instrumenten.

De luchtwegen omvatten de organen, weefsels en subsystemen, van met name de neuswegen, de
luchtpijp en de bronchiale boom na de stambronchién. De videobronchoscoop wordt langs orale of
nasale weg ingebracht.

De Broncoflex mag niet voor een ander doel worden gebruikt dan dat wat hier wordt beschreven.

1.3Gebruiksindicaties

Deze videobronchoscoop is uitsluitend bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen.
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1.3.1 Accessoires en endotherapie-instrumenten

De nuttige lengte van een endoscopisch instrument moet minstens 30 cm langer zijn dan de nuttige
lengte van de endoscoop.

Minimumafmetingen

. Maximumafmetingen
van een compatibele

Minimumafmetingen

Model van een compatibele . van endotherapie-
endobronchiale tube )
endotracheale tube instrumenten
met een dubbel lumen
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm 2 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Compatibiliteit van het instrument

Endoscopische accessoires:

- Endotherapie-instrumenten die compatibel zijn met de werkkanaal-ID (zoals biopsietangen,
cytologieborstels, endoscopische naalden, cryosondes, elektrochirurgische sondes).

- Accessoires met standaard Luer-slip en/of Luer-lock (met behulp van de meegeleverde introducer).
- Easy BAL-clip (ref. 41010000)

- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2, alleen voor Broncoflex
5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Patiéntenpopulatie

De Broncoflex kan alleen gebruikt worden bij volwassen patiénten.

1.4Contra-indicaties

De beelden afkomstig van dit apparaat mogen niet worden gebruikt voor diagnostische doeleinden. De
Broncoflex is geschikt voor kwalitatieve visualisatie, maar niet voor structurele dimensionering.
Kwantitatieve dimensionering kan immers leiden tot onnauwkeurige resultaten omdat de geometrische
vervorming van het apparaat niet is geévalueerd.

Artsen moeten resultaten op een andere manier interpreteren en staven, op basis van de klinische
gegevens van de patiént.

1.5Kwalificatie van de gebruiker

De Broncoflex mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat opgeleid en gemachtigd is om
bronchiale endoscopieprocedures uit te voeren onder de verantwoordelijkheid van de arts die belast is
met het onderzoek van de patiént.

Wanneer er officiéle normen en/of voorschriften bestaan met betrekking tot de kwalificatie van de
gebruiker voor de uitvoering van een endoscopie, endoscopische behandeling, die gedefinieerd zijn
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door de medische administratie of door andere officiéle instellingen zoals de academische vereniging
voor endoscopie, dan moeten deze in acht worden genomen.

Anders mag dit instrument alleen worden gebruikt door een arts die erkend is door het hoofd van de
afdeling ongevallenpreventie van het ziekenhuis of door de verantwoordelijke van de desbetreffende
afdeling (afdeling pneumologie, enz.). De arts moet in staat zijn de geplande video-endoscopie en
endoscopische procedure veilig uit te voeren volgens de richtliinen van de academische vereniging
voor endoscopie en rekening houdend met de risico's op complicaties die gepaard gaan met de
endoscopie en de endoscopische procedure.

Het personeel moet zich bewust zijn van de potentiéle risico's en verwondingen die gepaard gaan met
endoscopische procedures en die voornamelijk bestaan uit perforatie, bloedingen en infecties.

1.6 Waarschuwingen A en voorzorgsmaatregelen bij gebruik @

Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven. Anders wijst Axess Vision alle verantwoordelijkheid af in geval van verwonding van de
patiént, van de gebruiker of in geval van schade aan het apparaat.

Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik. Een Broncoflex met een beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.

A Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voér gebruik.

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

C In geval van problemen bij het inbrengen van het toegepaste deel van de Broncoflex in de bronchién
of in een tube forceert u niet en probeert u de oorzaak te achterhalen alvorens verder te gaan.

Het is ten strengste verboden om elektrisch aangedreven en/of actieve endotherapie-instrumenten
A (zoals een lasersonde of andere elektrochirurgische apparatuur) met de Broncoflex te gebruiken.

Aangedreven en/of actieve endotherapie-instrumenten (bv. lasersonde of andere elektrochirurgische

apparatuur) zijn compatibel met Xflo

Alleen voor XFlo: Activeer geen endotherapie-instrument (met name laser- of elektrochirurgische
A apparatuur) in de endoscoop voordat het distale uiteinde van het instrument in het

beeld op het weergaveapparaat te zien is, aangezien dit kan leiden tot letsel bij de patiént of schade

aan de endoscoop.

Alleen voor XFlo: De endoscoop en actieve endotherapie-instrumenten, bv. HF- en laserinstrumenten,

mogen niet worden gebruikt wanneer er licht ontvlambare gassen, bv. anesthetica-aerosolen, in de

luchtwegen van de patiént aanwezig zijn. Dit kan mogelijk letsel bij de patiént veroorzaken.

Alleen voor XFlo: Het gebruik van endotherapie-instrumenten, waaronder de APC-sonde (Argon

Plasma Coagulation), kan in zeldzame gevallen gasembolie veroorzaken. Controleer de patiént goed

tijdens en na de behandeling.

Vé6r elk gebruik wordt aanbevolen om de compatibiliteit van de Broncoflex met alle accessoires en
niet-aangedreven endotherapie-instrumenten na te gaan.

Hanteer snijdende of prikkende endotherapie-instrumenten met de nodige voorzichtigheid om de
flexibele slang van de Broncoflex niet te beschadigen.

Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik de Broncoflex niet opnieuw, omdat er een
risico bestaat op een besmetting of kruisbesmetting die tot een infectie van de patiént zou kunnen
leiden.
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Controleer voor elk gebruik van de Broncoflex de onderdelen die bedoeld zijn om in een patiént te
worden ingebracht om er zeker van te zijn dat er geen ongewenste ruwe oppervlakken, scherpe randen
of uitsteeksels zijn die schade kunnen veroorzaken.

Gebruik het apparaat niet tijdens het toedienen van licht ontvlambaar anesthesiegas aan de patiént,
omdat de patiént dan gewond kan raken.

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

Risico op verwonding van de patiént of op beschadiging van de Broncoflex bij het inbrengen of
verwijderen van de Broncoflex met een accessoire in het bedieningskanaal terwijl de steun niet in de
rechte stand is en de steunhendel niet losgelaten is.

Aanpassing of reparatie van de Broncoflex is niet toegestaan.

Het gebruik van de Broncoflex in de buurt van medische apparaten die hoge frequenties genereren
kan het beeld verstoren. Om het onderzoek naar behoren te kunnen voortzetten, wordt aanbevolen om
alle storende apparaten weg te halen of uit te schakelen.

Als er een storing optreedt tijdens het gebruik van de Broncoflex, stop dan onmiddellijk het lopende
onderzoek en haal de Broncoflex voorzichtig uit de patiént nadat u de hendel heeft losgelaten.

Het licht uitstralende deel op het distale uiteinde van de endoscoop kan warmte verspreiden. Langdurig
contact met het slijmvlies kan verwondingen veroorzaken (weefselbeschadiging of stolling). Het wordt
aanbevolen om overmatig contact tussen het opzetstuk van het apparaat en het slijmvlies te vermijden.

De vitale parameters van de patiént moeten gedurende het hele onderzoek worden gecontroleerd.

Het product moet met uiterste zorg gehanteerd en gebruikt worden door gekwalificeerd personeel.

Zorg voor een soortgelijk back-upsysteem zodat de procedure kan worden voortgezet in geval van een
storing.

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

Gebruik geen alcohol op de lens. Reinig indien nodig de lens met een fysiologische zoutoplossing en
een steriel non-woven kompres.

In overeenstemming met de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht
door een arts of op voorschrift van een arts.

Voor het gebruik van accessoires en endotherapie-instrumenten volgt u de goede praktijken en de
huidige stand van de endoscopie. Neem contact op met Axess Vision of uw lokale vertegenwoordiger
om de compatibiliteit van specifiecke of zeer gespecialiseerde accessoires of endotherapie-
instrumenten na te gaan voordat u ze met de Broncoflex gebruikt.

o Qoo b B b PPk PPk B

2. Beschrijving van de Broncoflex

2.1 Beschrijving van het product

De Broncoflex is een videobronchoscoop voor eenmalig gebruik die deel uitmaakt van een systeem
bestaande uit de endoscoop (Broncoflex) en zijn herbruikbaar beeldscherm (Screeni). Voor meer
informatie over het Screeni-beeldscherm verwijzen we naar de gebruiksaanwijzing van dit apparaat.

2.1.1 Onderdelen van het systeem
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Bronchoscopen

Buitendiameter van

Binnendiamet
er van het

Artikelcode Beschrijving de mb(:]a:]g;slang bedieningskan Kleurcode
aal (mm)
Broncoflex Oranje
5.6/2.8 Min: 5,4 o A /
10040001 XFlo Max: 5.6 Min: 2,8 S |
5 f Oranje
roncoflex . ~
10030001 5.6/2.8 Min: 5,4 Min: 2,8 e /
Max: 5,6 2 —
Vortex
B . Grijs
roncotiex Min: 3,6 , A /
20030001 3.9/1.4 Max: 3.9 Min: 1,4 S
Agile
Beeldscherm
Artikelcode Beschrijving Visueel
30030001 Screeni

2.2 Controle van de inhoud van de verpakkingen

De Broncoflex wordt steriel

en klaar voor

(sterilisatiemethode: ethyleenoxide ETO).

gebruik geleverd

De Broncoflexen worden verpakt per 5 stuks in een kartonnen doos.

in een steriele verpakking

Als u bij het openen van de doos vaststelt dat de verpakking die voor de steriele barriere van de
Broncoflex zorgt, doorboord of geopend is, gebruik de Broncoflex dan niet. Hij moet dan worden
teruggestuurd naar de lokale vertegenwoordiger en mag in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.
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2.3 De Broncoflex in detail

Nummer Onderdeel Functie Materiaal

Verbindt de endoscoop met het Screeni-

1 Connector beeldschermsysteem., ABS grijs & TPE zwart
° Videokabel Zendt het videosignaal naar het Screeni- PVC
beeldscherm.
Maakt h lijk
3 Zuigkegel aakt eft. mogelijk om de_endoscoop op POM
een vacuumnet aan te sluiten.
4 Steunhendel C.ontrole.ert. de steun (hoog/laag) van het ABS
distale uiteinde.
5 Afzuigknop Maakt het mogelijk om de afzuiging in te ABS

schakelen wanneer hij ingedrukt wordt.

Maakt het mogelijk om het systeem in de
6 Handvat hand te houden, geschikt voor rechts- en ABS-PC
linkshandigen.

Maakt het mogelijk om de ingang van het
bedieningskanaal hermetisch af te sluiten

7 Biopsieklep en zorgt voor de dichtheid ervan bij het Silicone
inbrengen van een instrument door de
klep.
Maakt het mogelijk om een hulpmiddel
POM
8 LUER LOCK-connector  (van het type injectiespuit) op het OM (zwart)

MAB
bedieningskanaal te schroeven. S (transparant)

Maakt de injectie van vloeistof of de

9 Bedieningskanaal . ; PU
doorgang van instrumenten mogelijk.
Z indi h

10 Slangbeschermer orgt voor de Yerblndlng tussen het TPE
handvat en de inbrengslang.

11 Inbrengslang !:IeX|beI deel dat in de luchtwegen wordt TPE
ingebracht.
Wordt b i lak (hoog/I

12 Beweegbaar deel ordt bewogen in een viak (hoog/laag) TPE

na het activeren van de steunhendel.

Bevat de leds, de camera en het
13 Distaal uiteinde uitgaande uiteinde van het HPP
bedieningskanaal.
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Zie het
overeenkomstige
nummer

Het geheel van inbrengslang,

11-12-1 T t I
3 oegepast dee beweegbaar deel en distaal uiteinde.

Stijve, thermisch
14 gevormde tray met
Tyvek ® afpelbare folie

Beschermt de endoscoop tijdens het

transport, PETG & Tyvek®

Steriele barriére (verpakking).

i Verpakkingen Kartonnen verpakking.

Karton

Afkortingen: ABS (acrylonitril-butadieen-styreen), TPE (thermoplastisch elastomeer), PVC
(polyvinylchloride), POM (polyoxymethyleen), MABS (Methylmethacrylaat-acrylonitril-butadieen-
styreen), PU (polyurethaan), PC (polycarbonaat), HPP (hoogperformant polymeer), PEHD (polyetheen
met hoge dichtheid), PETG (polyethyleentereftalaatglycol).

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

3. Gebruiksinstructies van de Broncoflex

3.1 Voorzorgsmaatregelen vaor gebruik

A Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik. Apparaten met een beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden
gesteriliseerd.

A Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voér gebruik.

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

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

V66r elk gebruik en bij ontvangst van het systeem wordt aanbevolen om een visuele inspectie van de
ontvangen items uit te voeren om eventuele schade tijdens het transport op te sporen. Controleer of
alle onderdelen aanwezig zijn aan de hand van de beschrijving van het systeem in deze
gebruiksaanwijzing. In geval van (een) ontbrekend(e) of beschadigd(e) onderde(e)l(en) het systeem
niet gebruiken en contact opnemen met uw plaatselijke lokale vertegenwoordiger.

Zolang de steriele barriére (Stijve, thermisch gevormde tray met Tyvek ® afpelbare folie) niet wordt
geopend, blijft de Broncoflex steriel in zijn verpakking.

Haal de endoscoop voorzichtig uit de blisterverpakking zodra de Tyvek® afpelbare folie is geopend.
Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

Alleen het distale uiteinde en de inbrengslang van de endoscoop worden als toegepaste delen
beschouwd en alleen deze delen van de apparatuur mogen in contact komen met de patiént.
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3.2 Gebruik van de Broncoflex voor een onderzoek

In geval van problemen bij het inbrengen van het toegepaste deel van de Broncoflex in
de bronchién of in een tube forceert u niet en probeert u de oorzaak te achterhalen
alvorens verder te gaan.

Het is ten strengste verboden om elektrisch aangedreven en/of actieve endotherapie-
instrumenten (zoals een lasersonde of andere elektrochirurgische apparatuur) met de
Broncoflex te gebruiken.

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

Risico op verwonding van de patiént of op beschadiging van de Broncoflex bij het
inbrengen of verwijderen van de Broncoflex met een accessoire in het bedieningskanaal
terwijl de steun niet in de rechte stand is en/of de steunhendel niet losgelaten is.

Het product moet met uiterste zorg gehanteerd en gebruikt worden door gekwalificeerd
personeel.

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

- 0o B b B P

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

2. Controleer de goede werking van de verlichtingsleds en van de camera door te richten op een
voorwerp (zoals uw handpalm).

3. Zorg ervoor dat de steun in de bovenste en onderste stand in de aangegeven hoeken werkt.

4. Test de dichtheid van het bedieningskanaal door een injectiespuit die gevuld is met een steriele
vloeistof, zoals een fysiologische zoutoplossing, op het LUER LOCK-opzetstuk aan te sluiten.
Controleer op lekken.

5. Sluit een slang aan op de zuigkegel van de endoscoop tot aan het aanzuigsysteem (niet
meegeleverd). Het wordt aanbevolen om een regelaar te gebruiken om de aanzuigdruk in te
stellen tot een maximale waarde van -638 mmHg (-850 mbar). Controleer vervolgens of de
zuiger die de aanzuiging regelt, goed werkt.

6. Controleer of de voor de procedure geplande endotherapie-instrumenten compatibel zijn met
de Broncoflex en voldoen.

7. Het systeem is dan klaar voor gebruik. Voer het onderzoek uit.
8. Aan het einde van het onderzoek haalt u de Broncoflex voorzichtig uit, met de hendel losgelaten.

9. Zodra hij uitgehaald is, gaat u na of er geen enkel deel van de endoscoop beschadigd is of
ontbreekt.

Schakel tot slot het Screeni-beeldscherm uit, koppel de Broncoflex los en ga over tot de verwijdering
ervan.
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3.3 Verwijdering van het verbruiksgoed

Na gebruik wordt de Broncoflex als besmet beschouwd. Om besmetting te voorkomen, moet hij worden
verwijderd in overeenstemming met de lokale richtlijnen voor de verwijdering van besmette medische
hulpmiddelen die elektronische onderdelen bevatten.

4. Garantie

De Broncoflex wordt niet gedekt door een garantie. De houdbaarheid van de Broncoflex wordt vermeld
op de etikettering van het product. Indien u een gebrek vaststelt aan het product, geeft u die informatie
met zoveel mogelijk details door aan de lokale vertegenwoordiger; het kan verstandig zijn foto's te
nemen van het gebrek als het zichtbaar is.

5.

Hieronder worden indicaties voor controle voorgesteld, evenals acties om de meeste ondervonden
problemen op te lossen.

Probleemoplossing en ernstige incidenten

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

Controleer of de connector goed in de Screeni steekt
en of de Screeni ingeschakeld is.

Geen beeld en/of

D . .
geen verlichting van de e connector is niet goed

aangesloten op de Screeni.

leds Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

Slechte beeldkwaliteit Zicht . belemmerd door Reinig de Ifans met een fysiologische zoutoplossing
secreties op de camera en een steriel non-woven kompres.
De biopsieklep is
beschadigd, slecht Draai de klep weer vast/sluit hem weer of vervang

emonteerd of slecht deze.

Gebrekkige afzuiging g
gesloten
Buitensporige of te lage Stel de afzuigdruk in op een maximale waarde van -
afzuigdruk 638 mmHg (-850 mbar).

Reinig het kanaal, buiten de patiént, met een
reinigingsborstel of spoel het uit door een steriele
fysiologische zoutoplossing erin te injecteren met een
injectiespuit.

Als het niet mogelijk is om het bedieningskanaal vrij
te maken, gebruik dan een nieuwe endoscoop.

Secreties verstoppen het

Verstopt k I
ersiopt kanaa bedieningskanaal

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan Axess Vision Technology (via de lokale vertegenwoordiger) en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker gevestigd is.

Onder ernstig incident wordt verstaan een incident dat rechtstreeks of onrechtstreeks heeft geleid, had
kunnen leiden of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken:

(a) de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon
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(b) een tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon

(c) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid (= een gebeurtenis die kan leiden tot een
onmiddellijk risico op overlijJden, een ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van
een persoon of een ernstige ziekte, dat onmiddellijke corrigerende actie kan vereisen en dat
een significante morbiditeit of mortaliteit bij mensen kan veroorzaken, of dat ongewoon of
onverwacht is voor de gegeven plaats en tijd).

6. Vervoers-, opslag- en gebruiksomstandigheden

Broncoflex moeten worden opgeslagen in hun oorspronkelijke ongeopende verpakking, op een droge
en schone plaats en buiten direct zonlicht. De opslagomstandigheden voor een optimale levensduur
van de producten zijn normale temperatuur- en drukomstandigheden, namelijk 20 °C en 1.013 bar.

Parameters Minimum Maximum
Temperatuur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Vervoers- en Relatieve luchtvochtigheid (zonder o o
. ? 10% 90%
opslagomstandigheden condensatie)
Luchtdruk 80kPa 109kPa
Temperatuur +10°C (50 °F) +40°C (104 °F)
Gebruiksomstandigheden Relatieve Iuchtvochhgheld (zonder 30% 85%
condensatie)
Hoogte en luchtdruk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. Etiketten en symbolen van de Broncoflex

De codering van de verschillende symbolen op de etiketten wordt beschreven in de onderstaande
tabel:

Symbool Betekenis

Alleen voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

TERLE Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barrieresysteem.
,’ > Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barrieresysteem en
N —— beschermende buitenverpakking

Fabrikant van het product.

Fabricagedatum

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor elk gebruik.

Aantal items in de verpakking.
&
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Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing belangrijke informatie bevat, zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om verschillende redenen, niet op
het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing véoér het gebruik van dit product.

Internationale artikelcode GTIN (Global Trade Item Number).

Vervaldatum van het product (jaar-maand-dag).

Toegepast deel van het type BF: Elektronisch apparaat van het type BF volgens de
norm "IEC 60601-1. Bescherming tegen elektrische schokken".

LOT Lotnummer.
REF Catalogusreferentie van het product.
Sl
’%l:\““ Buiten het bereik van zonlicht en UV-straling bewaren.

C€..

Conformiteitsmarkering volgens de Europese Verordening betreffende medische
hulpmiddelen (MDR) 2017/745, vergezeld van het identificatienummer van de
aangemelde instantie SGS.

¢
4|'- .

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.

i—1ﬂnga
80kPa

Bewaren in een omgeving met een luchtdruk tussen 80 kPa en 109 kPa.

% @ Max OD
@ Min ID "
n . 28mmi0.11" v5.5mmm.220

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

60.5¢cm
K—
O

Nuttige lengte van het ingebrachte deel.

A
=

Gezichtsveld van de camera.

00°

AN

\

—

2l
2|

00°

Steunhoek van het distale uiteinde.

Medisch hulpmiddel

el

Latexvrij
@ Ftalaatvrij
Pat. Pending  Geoctrooieerd apparaat.
Rx only Apparaat dat alleen op voorschrift mag worden gebruikt.

TSC//ff
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5 Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
QR-code - link naar de gebruiksaanwijzing

hitps2tfwwwtsc-group.comfend
products/screeni/#resourc

8. Technische kenmerken

T Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.91.4
XFlo Vortex Agile

Productreferentie 10040001 10030001 20030001
Richting van het gezichtsveld 0°
Gezichtsveld 120°
Diepte van het veld 5~50 mm
Verlichtingssysteem 2 leds
Beeldresolutie 400x400
Steunhoek (hoog / laag) 180°/ 180° 200° / 200° 220° / 220°
al;irt::gij:]egter van de 5,4 mm 5.4 mm 3.6 mm
Eil:;i:]ilameter van het distale 5,6 mm 5.6 mm 3.9 mm
rererey ™ a0
Nuttige lengte 605 mm
Sterilisatie Ethyleenoxide ETO
Klasse van het hulpmiddel Is

8.1Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties van de bronchoscoop voor eenmalig gebruik zijn de visualisatie van de
bovenste luchtwegen en van de bronchiale boom. Ze omvatten andere procedures, zoals het uitvoeren
van onderzoeken waarbij secreties moeten worden afgezogen of het gebruik van accessoires of
endotherapie-instrumenten die bedoeld zijn om te worden gebruikt in combinatie met een
bronchoscoop en die compatibel zijn met de Broncoflex.

8.2Informatie betreffende de elektrische beschermingsklasse en de
elektromagnetische compatibiliteit

Zie de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

9. Toegepaste normen

De Broncoflex werkt in overeenstemming met de volgende regelgevende teksten:
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o Europese Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745: Verordening
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen

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

o |EC 60601-1-2 editie 4.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1-2: algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit
- Eisen en beproevingen

o |EC 60601-2-18: Medisch-elektrische apparaten — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid van endoscopie-apparaten

e [ISO 8600-1: Medische endoscopen en endotherapeutische hulpmiddelen - Deel 1: Algemene
eisen

e [ISO 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproevingen binnen een risicomanagementproces

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

o ISO 60601-2-2: Bijzondere vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van
hoogfrequente chirurgische apparatuur en hoogfrequente chirurgische accessoires

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

10. Contactgegevens van de fabrikant

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Frankrijk
https://www.tsc-life.com
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1. VIKTIG INFORMASJON SOM MA LESES F@R BRUK

«ADVARSELD» viser til en potensielt farlig situasjon. Manglende overholdelse kan skade
enheten, fare til personskade eller i verste fall dgd.

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

1.1Innledning

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er avgjgrende for optimal og sikker bruk av
Broncoflex™. Innholdet i denne bruksanvisningen kan bli endret nar som helst og uten varsel. Forsikre
deg om at du alltid har den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet til Axess
Vision https://www.tsc-life.com eller hos en lokal representant.

Denne bruksanvisningen inneholder ingen forklaring eller informasjon om endoskopiske teknikker som
sadan.

Les bruksanvisningen ngye, og les ogsa bruksanvisningene til de andre instrumentene som skal
brukes, og bruk dem som beskrevet. Ha alle bruksanvisningene pa et sikkert og lett tilgjengelig sted.
Hvis du har spgrsmal eller kommentarer til denne bruksanvisningen, kan du kontakte oss for mer
informasjon.

Bruksanvisningen beskriver anbefalte fremgangsmater for a kontrollere og klargjare utstyret for bruk,
samt forsiktighetsregler som ma fglges nar produktet skal kasseres etter bruk.

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

¢ alvorlig personskade for pasienten

o alvorlig personskade for brukeren

¢ alvorlig personskade for tredjeparter

e materiell skade pa utstyret

1.2Bruksomrader

Dette videobronkoskopet er beregnet pa optisk visualisering av luftveiene ved hjelp av en skjerm
(Screeni™), og pa bruk sammen med tilbehgr og instrumenter for terapeutisk endoskopi.

Luftveiene omfatter organene, vevet og undersystemene som inngar i nesegangene, luftrgret og
bronkietreet utover hovedbronkiene. Videobronkoskopet fgres inn giennom munnen eller nesen.

Broncoflex skal kun brukes til formalet som er beskrevet i bruksanvisningen.

1.3Indikasjoner for bruk

Dette videobronkoskopet er beregnet utelukkende pa bruk i et sykehusmilja.

1.3.1 Tilbehgr og instrumenter for terapeutisk endoskopi

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

Minimumsstorrelse . Maksimumsstgrrelse
. kompatibel .
Modell kompatibel . endoterapeutiske
endotrakealtube el instrumenter
dobbellumentube
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm 235 Fr. 21,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm

1.3.2 Kompatibelt instrument

Endoskopisk tilbehgar:

— Endoterapiinstrumenter som er kompatible med arbeidskanalens indre diameter (som biopsipinsett,
cytologibarster, endoskopiske naler, kryoprober, elektrokirurgiske prober).

— Tilbehgr med standard Luer Slip og/eller Luer Lock (ved bruk av den medfglgende
innfgringsenheten).

- Easy BAL-klemme (ref. 41010000)

- Hayfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2 kan kun brukes med Broncoflex 5.6 /
3.0 XFlo.

1.3.3 Pasientgruppe

Broncoflex skal brukes kun hos voksne pasienter.

1.4Kontraindikasjoner

Bildene som enheten gjengir, kan ikke brukes til a stille diagnoser. Broncoflex er egnet for kvalitativ
visualisering, men ikke for strukturell skalering. Kvantitativ skalering kan resultere i ungyaktige
resultater, ettersom den geometriske forvrengningen av utstyret ikke er evaluert.

Legen ma tolke og underbygge alle resultater pa andre mater, med utgangspunkt i de kliniske funnene
hos pasienten.

1.5Brukerens kvalifikasjoner

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

Alle eventuelle offentlige retningslinjer og/eller forskrifter om brukerens kvalifikasjoner med hensyn til
utfarelse av endoskopi og behandling med endoskopi, fastsatt av helsemyndigheter eller andre offisielle
institusjoner, for eksempel akademiske endoskopiforeninger, ma overholdes.

Ellers kan dette instrumentet kun brukes av en lege som er godkjent av lederen for sykehusets avdeling
for skadeforebygging, eller av lederen for den aktuelle avdelingen (lungeavdelingen osv.). Legen ma
veere i stand til & gjennomfare den planlagte videoendoskopien og det endoskopiske inngrepet pa en
sikker mate som samsvarer med retningslinjene fastsatt av den akademiske endoskopiforeningen, og
ta hensyn til komplikasjonsrisikoene forbundet med endoskopi og det endoskopiske inngrepet.
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Personalet ma ha kjennskap til de potensielle risikoene og skadene forbundet med endoskopiske
prosedyrer, som i hovedsak omfatter felgende: perforasjon, blgdning og infeksjon.

1.6Advarsler A og forsiktighetsregler @

Ta hensyn til alle advarsler og forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen. | motsatt
tilfelle fraskriver Axess Vision seg alt ansvar hvis det skulle oppsta personskade hos pasient eller
bruker, eller materiell skade pa enheten.

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

Kontroller alltid utlapsdatoen far bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

Inspiser hver Broncoflex-enhet fagr bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis
produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, ma det ikke brukes.

Hvis det er vanskelig a fgre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en
tube, skal man ikke bruke makt. Forsgk a finne arsaken far prosedyren gjenopptas.

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

Elektriske og/eller aktive endoterapiinstrumenter (f.eks. laserprobe eller annet
elektrokirurgisk utstyr) er kompatible med Xflo.

Kun for XFlo: Ikke aktiver et endoterapiinstrument (spesielt laser- eller elektrokirurgisk
utstyr) i endoskopet for instrumentets distale ende kan ses i
bildet pa visningsenheten, da dette kan fare til pasientskade eller skade endoskopet.

Kun for XFlo: Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og
laserinstrumenter, skal ikke brukes nar det er lettantennelige gasser, f.eks.
anestesiaerosoler, i pasientens luftveier. Dette kan potensielt fare til pasientskade.

Kun for XFlo: Bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert APC-probe (Argon Plasma
Coagulation), kan i sjeldne tilfeller forarsake gassemboli. Overvak pasienten ngye under
og etter behandlingen.

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

Endoterapeutiske instrumenter som skjeerer eller perforerer, ma handteres med
forsiktighet slik at det ikke blir skader pa den fleksible slangen til Broncoflex.

Enheten er til engangsbruk. Broncoflex ma ikke brukes pa nytt, da gjenbruk vil medfare en
risiko for kontaminering eller krysskontaminering med pafalgende infeksjon hos pasienten.

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

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

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

> B BRI BEE B PEIBRPE
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Det er fare for skade pa pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehgr fares inn
i eller trekkes ut av arbeidskanalen i Broncoflex mens den bgyelige delen ikke er rettet ut
og avbgyningsspaken ikke er sluppet.

Det er ikke tillatt a endre eller reparere Broncoflex pa noen som helst mate.

Bruk av Broncoflex i neerheten av medisinsk utstyr som genererer hgye frekvenser, kan
forstyrre bildet. For a fa utfgrt undersgkelsen pa best mulig mate bgr man fierne eller
deaktivere alt utstyr som skaper forstyrrelser.

Hvis det oppstar en funksjonsforstyrrelse under bruk av Broncoflex, ma den pagaende
undersgkelsen avbrytes umiddelbart og Broncoflex trekkes varsomt ut av pasienten, etter
at avbgyningsspaken er sluppet.

Den lysgivende delen i den distale enden av endoskopet kan avgi varme. Langvarig
kontakt med slimhinnen kan forarsake skader (skade pa vev eller koagulering). Man bar
derfor unnga for lang kontakt mellom enhetens tupp og slimhinnen.

Pasientens vitale tegn ma overvakes mens undersgkelsen pagar.

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

Man ber ha et tilsvarende system i reserve slik at prosedyren kan fortsette selv om det
oppstar en funksjonsfeil.

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

Ikke bruk alkohol pa linsen. Ved behov kan linsen rengjgres med en fysiologisk
saltvannslgsning og en steril, ikke-vevd kompress.

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

Ved bruk av tilbehgr eller instrumenter for terapeutisk endoskopi ma du falge beste praksis
og den nyeste utviklingen innen endoskopi. Far du bruker spesifikke eller spesialiserte
tilbehgr eller instrumenter for terapeutisk endoskopi, ma du ta kontakt med Axess Vision
eller lokal representant for a forsikre deg om at de kan brukes sammen med Broncoflex.

© ool bbb bk

2. BESKRIVELSE AV BRONCOFLEX

2.1Beskrivelse av produktet

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

2.1.1 Systemets deler

Bronkoskop
Ytre diameter Indre diameter
Artikkelnr.  Beskrivelse innferingsror arbeidskanal Fargekode
(mm) (mm)
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Oransje

Broncoflex .
10040001 5.6/3.0 M'V&'l':s _55’)46 Min.: 3,0 -
XFlo " Herg
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 M'V&'l':s _55’)46 Min.: 2,8 -
Vortex e Hw
Broncoflex Min.: 3.6
20030001 3.9/1.4 Maks.: 3.9 Min.: 1,4 o
Agile
Skjerm for visualisering
Artikkelnr. Beskrivelse Figur
30030001 Screeni

2.2Kontroll av innholdet i pakken
Broncoflex leveres sterilt og klart til bruk i en steril pose (steriliseringsmetode: etylenoksid ETO).

Broncoflex leveres i en eske med 5 enheter.

Hvis du apner esken og ser at emballasjen som skal opprettholde den sterile barrieren til Broncoflex-
enheten, er punktert eller &pen, ma du la veere a bruke enheten. Den skal i sa fall returneres til lokal
representant og ikke under noen omstendigheter resteriliseres.

2.3 0versikt over Broncoflex

Nummer Del Funksjon Materiale
1 Kontakt Kobler endoskopet til Screeni-skjermen. Gra ABS og sort TPE
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Overfgrer videosignalet til Screeni-

2 Videokabel . PVC
skjermen.

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

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

5 Sugeknapp Aktiverer suging nar knappen trykkes ned. ABS

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

7 Biopsiventil .herme.'tlsk og S|.kre at den elf tett ved Silikon
innfgring av et instrument gjennom
ventilen.

: For a skru fast et verktay (for eksempel POM (svart)
8 LUERLOCK-kobl
oving sprgyte) til arbeidskanalen. MABS (transparent)

9 Arbeidskanal !:or a injisere vaeske eller fremfare PU
instrumenter.

10 Rarbeskyttelse .Sikrer.forbindelsen mellom handtaket og TPE
innfgringsraret.

11 Innfaringsrer Fleksibel del som fgres inn i luftveiene. TPE
K inkles i I

12 Boyelig del an vinkles i ett. plan, opp og ned, ved TPE
bruk av avbgyningsspaken.

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

11-12-13 Anvendt del Innfgringsrer, bayelig del og distal ende Se det aktuelle
som en helhet. nummeret
Stivt termoformet brett
14 med Tyvek ® avtakbart = Beskytter endoskopet under transport. PETG & Tyvek®
lokk
il i .
) Emballasje Steril barriere (pose) Papp

Pappeske.

Forkortelser: ABS (akryl-nitril-butadien-styren), TPE (termoplast-elastomer), PVC (polyvinylklorid),
POM (polyoksymetylen), MABS (Metyl-Metakrylat-Akrylonitril-Butadien-Styren), PU (polyuretan), PC
(polykarbonat), HPP (High Performance Plastic)), PEHD (polyetylen med hgy tetthet), PETG
(polyetylentereftalatglykol).

Materialene som inngar i Broncoflex-enheten, oppfyller kravene om biokompatibilitet for medisinsk

utstyr.

3. BRUKSANVISNING FOR BRONCOFLEX

3.1Forsiktighetsregler for bruk

YA

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

TSC//ff
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& Kontroller alltid utlgpsdatoen fagr bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

A Inspiser hver Broncoflex-enhet far bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis
produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, ma det ikke brukes.

A For hver bruk ber man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehar og alle
instrumenter som ikke er stramdrevet, og som er beregnet pa terapeutisk endoskopi.

Fer hver bruk og straks systemet er mottatt, bar man inspisere delene visuelt for & oppdage alle
eventuelle skader som kan ha oppstatt under transport. Kontroller at alle delene er mottatt, ved a
sammenholde leveransen med beskrivelsen av systemet i denne bruksanvisningen. Hvis en eller flere
deler mangler eller har skader, ma systemet ikke brukes. Kontakt den lokal representant.

Sa lenge den sterile barrieren (Stivt termoformet brett med Tyvek ® avtakbart lokk) ikke er apnet, forblir
Broncoflex steril i emballasjen.

Nar det avtakbare Tyvek ®-lokket er apnet, tar du endoskopet forsiktig ut av blisterpakningen. Det er
na klart til bruk.

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

3.2Bruk av Broncoflex under en undersgkelse

Hvis det er vanskelig a fgre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en
tube, skal man ikke bruke makt. Forsgk a finne arsaken fgr prosedyren gjenopptas.

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

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

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

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

©e k> b PkPb

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

1. Koble endoskopets kontakt til Screeni-porten som er merket med symbolet @ Sla pa
Screeni-enheten (folg instruksjonene i bruksanvisningen for Screeni).

N

Kontroller at LED-belysningen og kameraet fungerer ved a filme noe (for eksempel handflaten).

g

Forsikre deg om at avbgyningsmekanismen fungerer bade oppover og nedover i de angitte
vinklene.

4. Test at arbeidskanalen er tett, ved & koble en sprayte fylt med steril saltvannslgsning til
LUER LOCK-koblingen. Kontroller at det ikke er noen lekkasijer.
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5. Koble til en slange som gar fra endoskopets sugekobling til sugesystemet (falger ikke med). Det
anbefales & bruke en regulator for a justere sugetrykket til en maksimumsverdi pa -638 mmHg
(-850 mbar). Kontroller deretter at ventilen som styrer sugingen, fungerer som den skal.

6. Kontroller at de endoterapeutiske instrumentene som skal brukes under inngrepet, er
kompatible med Broncoflex og i tilfredsstillende stand.

7. Systemet er na klart til bruk. Utfgr undersgkelsen.

8. Nar undersgkelsen er utfgrt, trekker du Broncoflex meget forsiktig ut med avbgyningsspaken
sluppet.

9. Nar endoskopet er trukket ut, sjekker du at ingen deler har blitt skadet eller mangler.

Avslutt ved a sla av Screeni-skjermen, trekke ut Broncoflex-ledningen og s@rge for kassering.

3.3Kassering av engangsutstyret

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

4. GARANTI

Broncoflex er ikke dekket av garanti. Levetiden for Broncoflex er angitt pa produktetiketten. Hvis du
oppdager en feil med produktet, ma du informere lokal representant og oppgi s& mange opplysninger
som mulig. Det kan vaere lurt & ta bilde av feilen hvis den er synlig.

5. FEILS®KING OG ALVORLIGE HENDELSER
De fleste problemer som kan oppsta, kan lgses ved a falge forslagene til inspeksjon og tiltak nedenfor.

Hvis forklaringene nedenfor ikke Igser problemet, ma du sende Broncoflex til ettersyn hos en lokal
representant som er autorisert av Access Vision.

Problem Arsak(er) Tiltak
Ikke noe bilde Kontakten sitter ikke godt Kontroller at .kontalften aer skjavet helt inn i Screeni,
ogl/eller og at Screeni er slatt pa.

k i = k
ingen LED-belysning nok i Screeni-skjermen

Se i bruksanvisningen for Screeni.

Bildegjengivelse pavirket

Darlig bildekvalitet
ariig blidexvaiite av sekret pa kameraet

Rengjar linsen med fysiologisk saltvannslgsning og
en steril, ikke-vevd kompress.

Biopsiventilen er skadet,
darlig montert eller ikke

Manglende sug godt nok lukket

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

Sugetrykket er for kraftig
eller for svakt

Juster sugetrykket til en maksimumsverdi pa -
638 mmHg (-850 mbar).

Sekret skaper hindringer i

Tilstoppet kanal arbeidskanalen

Rengjar kanalen utenfor pasienten. Bruk en
rengjgringsbarste, eller skyll kanalen ved a sprgyte
inn steril saltvannslgsning.

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

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Axess Vision
Technology (via den lokale representanten) og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor

brukeren holder til.

En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte har fart til, kan ha fart til eller kan

fare til noe av fglgende:

(a) dadsfall for en pasient, bruker eller annen person

(b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen

person

(c) en alvorlig trussel mot folkehelsen (= en hendelse som kan medfgre umiddelbar risiko for
dadsfall, alvorlig forverring i en persons helsetilstand eller alvorlig sykdom, som kan kreve rask
utbedring, og som kan forarsake betydelig sykelighet eller dadelighet hos mennesker, eller som

er uvanlig eller uventet for gitt sted og tidspunkt).

6. TRANSPORT-, OPPBEVARINGS- OG BRUKSFORHOLD

Broncoflex-enheter skal oppbevares uapnet i originalemballasjen, pa et tert og rent sted som er
beskyttet mot sol. Oppbevaringsbetingelsene for optimal levetid for produktene er vanlige temperatur-

og trykkforhold pa henholdsvis 20 °C og 1,013 bar.

Parameter Minimum Maksimum
Temperatur -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Transport— °d Relativ luftfuktighet (uten kondens) 10 % 90 %
oppbevaringsforhold
Lufttrykk 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Bruksforhold Relativ luftfuktighet (uten kondens) 30 % 85 %

Hoyde over havet og atmosfeerisk trykk

< 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. MERKING OG SYMBOLER PA BRONCOFLEX

TSC//ff
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Tabellen nedenfor beskriver betydningen av de ulike symbolene pa etikettene.

Symbol

Betydning

Kun til engangsbruk, ikke til gjenbruk.

Skal ikke resteriliseres.

ioe

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem

\

\
[/;]
g
=
81/,

!

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem og beskyttende emballasje pa
utsiden

Produsent.

Produksjonsdato

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

Antall gjenstander i emballasjen.

Pabud om at bruksanvisningen ma leses for all bruk.

Angir at bruksanvisningen inneholder viktige forholdsregler, som advarsler og
forsiktighetsregler, som av ulike arsaker ikke kan angis pa selve det medisinske
utstyret.

Les bruksanvisningen far du bruker dette produktet.

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 stat».

LOT Lotnummer.

REF Produktets katalognummer.

>l

’7Ti“ Oppbevares skjermet mot sollys og UV-straling.

Samsvarsmerking i henhold til EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr,
sammen med identifikasjonsnummeret til det meldte organet SGS.

Esken skal beskyttes mot regn.

Skjart innhold.

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

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

TSC//ff
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‘ s Oppbevares i et milig hvor det atmosfeeriske trykket ligger mellom 80 kPa og
80kPa

109 kPa.
n“ ammozzr Minste indre diameter for arbeidskanal og starste ytre diameter for anvendt del.
60.5cm/23.8"
(S‘\M%’ Effektiv lengde pa den innfarte delen.
A
m s7s° Kameraets synsfelt.
N
%}— T Avbgyningsvinkel for distal ende.
MD Medisinsk utstyr

Fri for lateks

@ Fri for ftalater

Pat. Pending Patentert enhet.

Utstyr som kun kan brukes pa resept.

Se den elektroniske bruksanvisningen
QR-kode — lenke til bruksanvisning

hitps2tfwwaw tsc-group.comfendaovision!
products/screeni/#resources

8. TEKNISKE EGENSKAPER

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

Type XFlo Vortex Agile
Produktnummer 10040001 10030001 20030001
oO
Retning pa synsfeltet
120°

Synsfelt

5-50 mm
Dybdeskarphet

2 LED-lys
Belysningssystem

400x400
Bildeopplasning
Avbgayningsvinkel (opp/ned) 180°/ 180° 200°/ 200° 220°/ 220°
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Ytre diameter pa innfaringsrar 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm

Ytre diameter pa distal ende 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm

Indre diameter pa arbeidskanal 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
605 mm

Effektiv lengde

Sterilisering

Etylenoksid ETO

Utstyrsklasse

Is

8.1Essensiell ytelse

Den essensielle ytelsen til engangsbronkoskopet Broncoflex er visualisering av de gvre luftveiene og
bronkietreet. Ytelsen omfatter ogsa andre prosedyrer, som gjennomfgring av undersgkelser som krever
avsug av sekret, eller bruk av endoterapeutiske tilbehar eller instrumenter som er beregnet pa bruk
med bronkoskop og kompatible med Broncoflex.

8.20pplysninger om elektrisk beskyttelsesklasse og elektromagnetisk

kompatibilitet

Se bruksanvisningen for Screeni.

9. ANVENDTE STANDARDER

Virkematen til Broncoflex samsvarer med felgende lovtekster og forskrifter:

e Europeisk forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745: Europaparlamentets- og radets

forordning (EU) om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 av 5. april 2017

o |EC 60601-1 utgave 3.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende

sikkerhet og essensiell ytelse

o CEI 60601-1-2 utgave 4.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til grunnleggende
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sikkerhet og essensiell ytelse - Sideordnet norm: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og
prgvinger

o CEI 60601-2-18: Elektromedisinsk utstyr — Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet
for endoskopisk utstyr

o IS0 8600-1: Medisinske endoskop og endoterapeutisk utstyr — Del 1: Generelle krav

e ISO 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og preving i en
risikostyringsprosess

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

e IS0 60601-2-2: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for hayfrekvent
kirurgisk utstyr og tilbehar

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

10. PRODUSENTENS KONTAKTINFORMASJON

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

https://www.tsc-life.com
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1. WAZNE INFORMACIE — NALEZY PRZECZYTAC PRZED ROZPOCZECIEM
UZYTKOWANIA

i": ,OSTRZEZENIE” wskazuje szczegolnie niebezpieczng sytuacje. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przyrzadu, urazu ciata, a nawet Smierci.

@ LPRZESTROGA” wskazuje, ze uzytkowanie lub nieprawidtowe uzytkowanie przyrzadu
moze spowodowac problem, na przyktad defekt, awarie lub uszkodzenie produktu.

1.1 Przedmowa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje kluczowe dla optymalnego i bezpiecznego uzytkowania
urzadzenia Broncoflex™. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi mogg ulec zmianie w
dowolnym momencie bez wczesniejszego powiadomienia. Nalezy upewni¢ sie, ze uzywana jest
najnowsza wersja, poprzez zalogowanie sie na stronie internetowej Axess Vision https://www.tsc-
life.com lub skontaktowanie sie z przedstawiciel lokalny.

Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera objasnien informacji dotyczacych technik endoskopowych per
se.

Nalezy doktadnie przeczytaC te instrukcje, a takze instrukcje wszystkich uzytych przyrzadéw i
uzytkowac je zgodnie z wytycznymi. Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym
i tatwo dostepnym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan lub uwag dotyczgcych niniejszej instrukciji
nalezy sie z nami skontaktowac, aby otrzymaé¢ dodatkowe informacje.
Niniejsza instrukcja opisuje zalecane procedury kontroli i przygotowania, ktérych nalezy przestrzegac
przed rozpoczeciem uzytkowania przyrzadu, a takze $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjga¢ w celu
utylizacji produktu po jego uzyciu.
Nalezy Scisle przestrzegac¢ wszystkich wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Niepetne
zrozumienie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do:

¢ powaznych urazéw ciata pacjenta,

e powaznych urazéw ciata uzytkownika,

e powaznych urazéw ciata osob postronnych,

e uszkodzenia sprzetu.

1.2 Przeznaczenie

Niniejszy wideobronchoskop umozliwia wyswietlanie obrazu drog oddechowych na monitorze
(Screeni™) i nalezy z niego korzysta¢ wraz z akcesoriami i przyrzadami do endoterapii.

Drogi oddechowe obejmujg organy, tkanki i uktady podrzedne, reprezentowane przez przewody
nosowe, tchawice i drzewo oskrzelowe za oskrzelami gtdwnymi. Wideobronchoskop wprowadzany jest
przez usta lub nos.

Urzadzenia Broncoflex nie nalezy wykorzystywaé do zastosowan innych niz te opisane tutaj.

1.3 Wskazania do zastosowania

Ten wideobronchoskop moze byé uzytkowany wytgcznie w srodowisku szpitalnym.
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1.3.1 Akcesoria i przyrzagdy do endoterapii

Skuteczna dtugos¢ przyrzadu endoskopowego powinna byé co najmniej 30 cm wieksza niz skuteczna
dtugos¢ endoskopu.

Minimalny rozmiar
kompatybilnego
dwuswiattowej rurki

Maksymalny rozmiar
przyrzadow do

Minimalny rozmiar
Model kompatybilnej rurki

dotchawiczej dotchawicze) endoterapii
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm = 35 Fr. 21,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. =26 mm

1.3.2 Kompatybilnos¢ instrumentu

Akcesoria endoskopowe:

- Instrumenty do endoterapii kompatybilne z ID kanatu roboczego (ij. kleszcze biopsyjne, szczoteczki
cytologiczne, igly endoskopowe, kriosondy, sondy elektrochirurgiczne).

- Akcesoria ze standardowym ztgczem Luer Slip i/lub Luer Lock (przy uzyciu dotgczonego introduktora).
- Zacisk Easy BAL Clip (nr kat. 41010000)

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajgcy wymagania normy EN 60601-2-2 tylko
dla Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populacja pacjentéow

Urzadzenia Broncoflex mogg by¢ stosowane wytgcznie u dorostych pacjentéw.

1.4 Przeciwwskazania

Nie wolno uzywac¢ obrazow generowanych przez to urzgdzenie do celdw diagnostycznych. Urzadzenie
Broncoflex nadaje sie do wizualizacji jakosciowej, ale nie moze by¢ uzywane do okreslania rozmiaru
struktur. llosciowe okreslanie rozmiaru moze dostarczy¢ niedoktadne wyniki, poniewaz znieksztatcenie
geometryczne urzgdzenia nie zostato ocenione.

Lekarze muszg interpretowac i potwierdzaC¢ wszelkie ustalenia w inny sposob, zalezny od danych
klinicznych pacjenta.

1.5 Kwalifikacja uzytkownika

Urzadzenie Broncoflex moze by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny upowazniony do
przeprowadzania badan endoskopowych oskrzeli na wylgczng odpowiedzialno$¢ lekarza
odpowiedzialnego za badanie pacjenta.

Jesli istniejg oficjalne normy i/lub przepisy dotyczgce kwalifikacji uzytkownika do przeprowadzania
endoskopii lub leczenia endoskopowego, okreslone przez administracje medyczng lub inne oficjalne
instytucje, takie jak akademickie stowarzyszenia endoskopowe, trzeba ich przestrzegadé.

W przeciwnym wypadku ten przyrzad moze by¢ uzywany jedynie przez lekarza upowaznionego przez
ordynatora odpowiedzialnego za zapobieganie wypadkom w szpitalu lub przez osobe odpowiedzialng
za wiasciwy oddziat (oddziat pulmonologiczny itp.). Lekarz musi by¢ w stanie przeprowadzi¢
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wideoendoskopie i zaplanowany zabieg endoskopowy w sposéb bezpieczny, zgodny z wytycznymi
okreslonymi przez akademickie stowarzyszenie endoskopowe i z uwzglednieniem ryzyka wystgpienia
powikfan w zwigzku z endoskopig i zabiegiem endoskopowym.

Personel musi by¢ swiadomy potencjalnych zagrozen i mozliwosci wystgpienia urazow ciata
zwigzanych z zabiegami endoskopowymi, ktdre przede wszystkim obejmujg: przebicie, krwawienie i
zakazenie.

1.6 Ostrzezenia A i przestrogi dotyczace uzytkowania @

Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezenh i srodkéw ostroznosci opisanych w niniejszej instrukcji. W
przeciwnym wypadku firma Axess Vision nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci w przypadku urazu
pacjenta lub uzytkownika badz uszkodzenia urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno uzywac
urzadzenia, jesli jego opakowanie ulegto uszkodzeniu, i pod Zzadnym pozorem nie wolno
sterylizowac takiego urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac¢ termin waznosci wskazany na etykiecie
urzagdzenia Broncoflex.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie Broncoflex pod katem ewentualnego
uszkodzenia. Jesli produkt jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub zostat upuszczony,
nie wolno go uzywac.

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzgdzenia Broncoflex przeznaczonej
do kontaktu z cialem 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 przyrzaddéw do endoterapii
(np. sond laserowych Ilub innych urzgdzen -elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem
Broncoflex. Urzadzenia do endoterapii zasilane prgdem i/lub aktywne (np. sonda laserowa
lub inny sprzet elektrochirurgiczny) sg kompatybilne z Xflo

Tylko w przypadku XFlo: Nie wolno aktywowa¢ Zzadnego narzedzia do endoterapii
(zwtaszcza lasera lub sprzetu

elektrochirurgicznego) w endoskopie, dopdki dystalny koniec narzedzia nie stanie sie
widoczny

na obrazie wyswietlanym na jednostce wyswietlajgcej, gdyz moze to spowodowac
obrazenia pacjenta lub uszkodzenie endoskopu.

Tylko w przypadku XFlo: Endoskop i aktywne instrumenty do endoterapii, np. instrumenty
HF i laserowe, nie powinny by¢ uzywane, gdy w drogach oddechowych pacjenta obecne
sg tatwopalne gazy, np. aerozole znieczulajgce. Moze to potencjalnie spowodowac
obrazenia pacjenta.

Tylko w przypadku XFlo: Stosowanie instrumentéw do endoterapii, w tym sondy do
koagulacji plazmg argonowg (APC), moze w rzadkich przypadkach powodowac zator
gazowy. Nalezy odpowiednio monitorowaé pacjenta w trakcie leczenia i po jego
zakonczeniu.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$S¢ urzadzenia Broncoflex ze
wszelkimi nieelektrycznymi akcesoriami i przyrzgdami do endoterapii.

> | B B BP

>

Przyrzgdy endoskopowe do ciecia lub przebijania nalezy obstugiwaé z zachowaniem
ostroznosci, aby nie uszkodzi¢ elastycznej rurki urzgdzenia Broncoflex.
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Urzadzenie jest jednorazowe. Nie wolno wielokrotnie uzywac tego samego urzgdzenia
Broncoflex, poniewaz mogio ono ulec zanieczyszczeniu Ilub zanieczyszczeniu
krzyzowemu, co moze spowodowac zakazenie u pacjenta.

Przed uzyciem urzadzenia Broncoflex nalezy sprawdzi¢ czesci, ktére majg zostac
wprowadzone do organizmu pacjenta, aby upewni¢ sie, ze nie majg zadnych szorstkich
powierzchni, ostrych krawedzi lub niechcianych wystajgcych elementéw, ktére mogag
spowodowac obrazenia.

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia podczas defibrylacji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
urazu u uzytkownika.

Nie wolno uzywac urzadzenia podczas defibrylaciji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
urazu u uzytkownika.

Istnieje ryzyko urazu ciata u pacjenta lub uszkodzenia urzgdzenia Broncoflex podczas
wkfadania akcesorium lub wyjmowania go z kanatu roboczego, podczas gdy strefa
odchylenia nie jest prosta i dzwignia odchylajgca nie jest zwolniona.

Nie wolno modyfikowac¢ ani naprawia¢ urzgdzenia Broncoflex.

Uzytkowanie urzadzenia Broncoflex w poblizu wyrobéw medycznych, ktére generujg
wysokie czestotliwosci, moze spowodowaé znieksztatcenie obrazu. Aby prawidtowo
kontynuowa¢ badanie, nalezy usunaé lub wytgczy¢ wszelkie urzgdzenia powodujgce
zaktécenia.

W razie awarii podczas uzytkowania urzgdzenia Broncoflex nalezy natychmiast przerwacé
trwajgce badanie i ostroznie wyjg¢ urzgdzenie Broncoflex z organizmu pacjenta po
zwolnieniu dzwigni odchylajgce;.

Emitujgca swiatto czes¢ kohca dystalnego endoskopu moze promieniowac ciepto. Diuzszy
kontakt z btong sluzowg moze spowodowaé urazy (uszkodzenie tkanki lub koagulacje).
Nalezy unikac dtuzszego kontaktu pomiedzy korncoéwka urzadzenia i btong sluzowa.

Podczas badania nalezy monitorowac funkcje zyciowe pacjenta.

Produkt musi by¢ obstugiwany i uzytkowany =z najwyzszg ostroznoscig przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy zapewni¢ podobny zastepczy system, aby umozliwi¢ kontynuowanie zabiegu w
razie awarii.

Nie wolno przekraczac ci$nienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

Nie przeciera¢ soczewki alkoholem. W razie konieczno$ci nalezy wyczysci¢ soczewke
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej i sterylnym kompresem witdkninowym.

Wedtug prawa federalnego Standw Zjednoczonych urzgdzenia te mogg by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza lub na polecenie lekarza.

Stosujac akcesoria lub przyrzady do endoterapii, nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk w
zakresie endoskopii. Nalezy skontaktowac sie z firmg Axess Vision lub przedstawiciel
lokalny, aby sprawdzi¢ kompatybilnos¢ okreslonych lub wysoce specjalistycznych
akcesoriow lub przyrzadéw do endoterapii przed uzyciem urzgdzenia Broncoflex.

© ool b BB BEPE B P

2. OPIS URZADZENIA BRONCOFLEX
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2.1 Opis produktu

Broncoflex jest jednorazowym wideobronchoskopem, ktory stanowi czes¢ systemu, sktadajgcego sie
z endoskopu (Broncoflex) i jego monitora do wielokrotnego uzytku (Screeni). Dodatkowe informacje
dotyczace monitora Screeni znajdujg sie we wiasciwej instrukcji obstugi.

2.1.1 Komponenty systemu

Bronchoskopy
Srednica Srednica
Kod . wewnetrzna
.. Opis zewnetrzna Kod koloru
pozyciji taszcza (mm) kanatu
P roboczego (mm)
Broncoflex Pomaranczowy
5.6/3.0 Min.: 5,4 .
10040001 Xflo Maks.: 5.6 Min.: 3,0 _-]e'/__ﬁ.
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 MN;:; '5546 Min.: 2,8 o
Vortex n A=,
Broncoflex .
Min : 3,6 .
20030001 3_9/.1 4 Maks.: 3.9 Min . 1,4 e
Agile
Monitor
Kod pozycji Opis llustracja
30030001 Screeni

2.2 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Urzadzenie Broncoflex dostarczane jest w stanie sterylnym i gotowym do uzytkowania w sterylnej torbie
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu EtO).

Urzadzenia Broncoflex pakowane sg w pudetkach po 5 sztuk.

Jesli po otwarciu pudetka uzytkownik zauwazy, Zze opakowanie zapewniajgce materiatowi
eksploatacyjnemu sterylng bariere zostato przebite lub otwarte, nie nalezy uzywac¢ urzadzenia
Broncoflex. Nalezy je zwr6cié do przedstawiciel lokalny i pod zadnym pozorem nie wolno go
sterylizowad.
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2.3 Szczegotowe informacje o Broncoflex

Numer Komponent Pozycja Materiat

L k '

1 Zigcze a?zy. endoskop 2 Jego systemem Szary ABS i czarny TPE
wyswietlacza Screeni.

5 Kabel wideo Przesy’f.a sygnat wideo do monitora PVC
Screeni.

3 Zigcze do ssaka t gczy endoskop z systemem ssgcym. PM

- Kirm/miski hvieni

4 D2wignia odchylajaca Ste,rUJe wysokim/niskim odchyleniem ABS
konca dystalnego.

5 Przycisk ssania Wcisniecie go aktywuje ssanie. ABS
Uzywany do trzymania systemu,

6 Uchwyt przystosowany do uzytkownikéw prawo- i ABS-PC
leworecznych.
Uzywany do hermetycznego zamykania

<cia kanat -

7 Zawér do biopsii Yvejscna ana u ’roboczego, aby zapewr.uc Silikon
jego szczelnos¢ podczas wprowadzania
przyrzgdu poprzez zawor.
Uzywane do przykrecania urzgdzenia POM (czarny)

Zt LUER LOCK

8 acze typu LU oc (strzykawki) do kanatu roboczego. MABS (przezroczysty)

9 Kanat roboczy Uzywany do yvtrysk|wan|a ptynu lub PU
wprowadzania przyrzgdu.

10 Ostona rurki Zapewnia Po’rqczeme pomled;y TPE
uchwytem i rurkg wprowadzajgca.
El — y

11 Rurka wprowadzajaca astyczna cze$¢ wprowadzana do drég TPE
oddechowych.

12 Czesc¢ przegubowa Zgin’a sSig w .j?d.nej: p’fa’s zf:zylznie: W gére I TPE
w dot po wceisnieciu dzwigni odchylajgcej.

13 Koficowka dystalna Zawiera diody LED, kamere i wyjscie HPP
kanatu roboczego.

Czes¢ przeznaczona do . 2 o
11-12-13 kontaktu z ciatem .Rurk.a wprowadzajgca, czes¢ przegubowa Patrz odpowiadajgcy
. i koniec dystalny. numer
pacjenta
Szt t
14 Zlywna faca Ochrania endoskop podczas transportu. PETG & Tyvek®

termoformowana z

TSC I/
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odkrywang pokrywg
Tyvek ®

Sterylna bariera (torba).

Pudetko. Karton

- Materiaty opakowaniowe

Skroty: ABS (kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy), TPE (elastomer termoplastyczny), PVC
(polichlorek winylu), POM (polioksymetylen), MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren),
PU (poliuretan), PC (poliweglan), HPP (polimer wysokiej wydajnosci), HDPE (polietylen o wysokiej
gestosci), PETG (politereftalan etylenu z domieszkg glikolu).

Materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie Broncoflex spetniajg wymagania w zakresie
biokompatybilnosci dla wyrobéw medycznych.

3. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA URZADZENIA BRONCOFLEX

3.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

A Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno uzywac
urzagdzenia, jesli jego opakowanie ulegto uszkodzeniu, i pod zadnym pozorem nie wolno
sterylizowac takiego urzadzenia.

Q Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac termin waznosci wskazany na etykiecie
urzgdzenia Broncoflex.

A Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie Broncoflex pod katem ewentualnego
uszkodzenia. Jesli produkt jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub zostat upuszczony,
nie wolno go uzywac.

A Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie Broncoflex jest kompatybilne
ze wszystkimi uzywanymi niezasilanymi akcesoriami i przyrzgdami do endoterapii.

Przed uzyciem i po otrzymaniu systemu elementy nalezy poddaé¢ kontroli wzrokowej pod katem
potencjalnych uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
komponenty sg obecne, uzywajagc opisu systemu zawartego w niniejszej instrukcji obstugi. W razie
braku lub uszkodzenia jakichkolwiek elementow nie nalezy uzywac systemu i nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawiciel lokalny.

Tak diugo, jak sterylna bariera (Sztywna taca termoformowana z odkrywang pokrywg Tyvek ®) nie
zostanie otwarta, bronchoskop pozostanie sterylny w swoim opakowaniu.

Po otwarciu odkrywanej pokrywy Tyvek ® ostroznie wyjg¢ endoskop z blistrowego opakowania.
Urzadzenie jest teraz gotowe do pracy.

Jedynie koniec dystalny i rurka wprowadzajgca endoskopu uznawane sg za czesci przeznaczone do
kontaktu z ciatem pacjenta i jedynie te czesci wyposazenia mogg mie¢ kontakt z pacjentem.
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3.2Uzywanie urzadzenia Broncoflex do przeprowadzenia
badania

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzgdzenia Broncoflex przeznaczonej
do kontaktu z ciatem pacjenta do oskrzeli lub rurki nie nalezy uzywaé sity i przed
kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢ przyczyne takiego stanu rzeczy.

Nie wolno uzywac elektrycznych i/lub bedacych pod napieciem przyrzadéw do endoterapii
(np. sond laserowych lub innych urzgadzen elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem
Broncoflex.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia podczas defibrylacji ze wzgledu na ryzyko urazu
uzytkownika.

Istnieje ryzyko urazu ciata u pacjenta lub uszkodzenia urzadzenia Broncoflex podczas
wktadania akcesorium lub wyjmowania go z kanatu roboczego, podczas gdy strefa
odchylenia nie jest prosta i/lub dZzwignia odchylajgca nie jest zwolniona.

Produkt musi by¢ obstugiwany i uzytkowany z najwyzszg ostroznoscig przez
wykwalifikowany personel.

0o B> Pk bk b

Nie wolno przekraczac cisnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

1. Nalezy poditgczy¢ ztgcze endoskopu do gniazda Screeni, oznaczonego symbolem {ﬁb,a
nastepnie wlgczy¢ monitor Screeni (postepowaé zgodnie z wytycznymi podanymi w instrukcji
obstugi monitora Screeni).

2. Sprawdzi¢, czy diody LED i kamera dziatajg prawidlowo poprzez skierowanie ich na obiekt (na
przyktad dion).

3. Upewni¢ sig, ze funkcje odchylania zapewniajg odchylenie w gore i w dét pod odpowiednim
katem.

4. Przetestowaé uszczelke kanatu roboczego poprzez podtgczenie strzykawki wypetnionej
sterylnym ptynem, takim jak sdl fizjologiczna, do koncowki sruby typu LUER LOCK. Sprawdzi¢
pod katem nieszczelnosci.

5. Nalezy podtgczy¢ dren pomiedzy ztgczem do ssania endoskopu i systemem ssgcym
(niezawartym w zestawie). Uzy¢ regulatora, aby dostosowaé cisnienie ssania do wartosci
nieprzekraczajgcej -638 mmHg (-850 mbar). Nastepnie nalezy sprawdzi¢ dziatanie ttoka
sterujgcego ssaniem.

6. Nalezy upewni¢ sie, ze przyrzady do endoterapii, ktére majg zosta¢ wykorzystane podczas
zabiegu, sg kompatybilne z urzadzeniem Broncoflex i sg w dobrym stanie.

7. System jest teraz gotowy do uzytkowania. Przeprowadzi¢ badanie.

8. Po zakonczeniu badania nalezy delikatnie usunaé urzadzenie Broncoflex po zwolnieniu dzwigni
odchylajace;j.

9. Po usunieciu nalezy sprawdzi¢ endoskop pod katem uszkodzen lub brakujgcych czesci.

Na koniec nalezy wytgczy¢ monitor Screeni, a nastepnie odtgczy¢ i zutylizowac urzgdzenie Broncoflex.
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3.3 Utylizacja materialow eksploatacyjnych

Po uzyciu urzgdzenie Broncoflex uznaje sie za zanieczyszczone. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, musi
zosta¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi utylizacji zanieczyszczonych
wyrobéw medycznych zawierajgcych komponenty elektroniczne.

4. GWARANCIA

Urzadzenie Broncoflex nie jest objete gwarancjg. Termin przydatnosci urzadzenia Broncoflex podany
jest na etykiecie produktu. W razie zauwazenia uszkodzenia produktu nalezy to zgtosi¢ przedstawiciel
lokalny, podajgc tak wiele informaciji, jak to mozliwe. W razie koniecznosci nalezy zrobi¢ zdjecia wady,
jesli jest widoczna.

5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | POWAZNY INCYDENT

Ponizej znajdujg sie proponowane kontrole i dziatania w celu rozwigzania wiekszosci napotkanych
problemow.
Jedli ponizsze instrukcje sg niewystarczajgce, aby rozwigza¢ napotkany problem, nalezy zwrocic

urzgdzenie Broncoflex do lokalnego akredytowanego przedstawiciel lokalny firmy Axess Vision w celu
przeprowadzenia analizy.

Problem Przyczyna(-y) Dziatania

Brak obrazu Ziacze jest nieprawidiowo Upewnic sie, ze ztgcze jest solidnie podtgczone do

i/lub . gniazda monitora Screeni i ze monitor Screeni jest
. L podtgczone do monitora
diody LED nie swiecag . wigczony.
. Screeni . . . . .
sie Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.
Widocznos¢ jest Nalezy wyczysci¢ soczewke izotonicznym
Niska jakos¢ obrazu ograniczona przez roztworem soli fizjologicznej i kompresem
wydzieliny na kamerze. wibkninowym.
Zawoér do biopsii jest
uszkodzony, Zle Ponownie zamocowac¢/zamkngé zawor lub wymienié
zamocowany lub go.

Wadliwe ssanie . . .
nieprawidtowo zamkniety.

Nadmierne lub zbyt niskie =~ Dostosowac cisnienie ssania do wartosci
cisnienie ssania nieprzekraczajacej -638 mmHg (-850 mbar).
Po wyjeciu urzgdzenia z ciata pacjenta wyczysci¢
kanat szczotkg do czyszczenia lub przeptukaé go
Kanat roboczy jest zatkany  poprzez wstrzykniecie sterylnego roztworu
przez wydzieliny izotonicznego za pomocg strzykawki.
Jesli wyczyszczenie kanatu roboczego jest
niemozliwe, nalezy przygotowaé nowy endoskop.

Zatkany kanat

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie Axess Vision
Technology (za posrednictwem lokalnego przedstawiciela) iwtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Powazny incydent oznacza zdarzenia, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty
doprowadzi¢ lub mogg doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:
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(a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

(b) czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby;

(c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego (= zdarzenie, ktére moze spowodowaé bezposrednie
ryzyko zgonu, powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby lub powazng chorobe, ktére moze
wymagac¢ natychmiastowych dziatan naprawczych iktore moze spowodowacC znaczng
zachorowalnos¢ lub smiertelno$¢ u ludzi, lub ktore jest nietypowe lub niespodziewane dla
danego miejsca i czasu).

6. WARUNKI W TRAKCIE TRANSPORTU, PRZECHOWYWANIA | UZYTKOWANIA

Urzadzenia Broncoflex nalezy przechowywac w oryginalnych, nieotwartych opakowaniach, w czystym,
suchym i ciemnym miejscu. Warunki przechowywania w celu zapewnienia optymalnego terminu
przydatnosci obejmujg normalng temperature i cisnienie, tzn. 20°C i 1,013 bara.

Parametry Minimum Maksimum

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

Warunki w trakcie Wzgledna wilgotnosc¢ powietrza (bez

transportu i .. 10% 90%
. kondensac;ji)
przechowywania
Cisnienie atmosferyczne 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50°F) +40°C (104°F)
Warunki w trakcie Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (bez 30% 85%

kondensaciji)
Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (bez
kondensaciji)

uzytkowania

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. ETYKIETY | SYMBOLE NA URZADZENIU BRONCOFLEX

Tabela ponizej opisuje znaczenia réznych symboli i etykiet:

Symbol Znaczenie
® Jednorazowe, nie uzywac¢ ponownie.
Nie sterylizowaé¢ ponownie.
Sterylizowany tlenkiem etylenu, pojedynczy system bariery sterylnej
f; Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnagtrz
d Producent produktu.
rn- Data produkgji.
@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Liczba elementéw w opakowaniu.
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Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

AN

Wskazuje, ze instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje ostrzegawcze, takie
jak ostrzezenia i przestrogi, ktdre nie mogg z réznych przyczyn znajdowac sie na
samym wyrobie medycznym.

(1]

Wytyczne dotyczgce uzytkowania tego produktu znajdujg sie w instrukcji obstugi.

GTIN (Globalny Numer Jednostki Handlowej).

Termin przydatnosci produktu (Rok-Miesigc-Dzien).

Czes¢ przeznaczona do kontaktu z urzgdzeniem typu BF: Urzadzenie elektroniczne
typu BF, zgodne z normg “IEC 60601-1. Ochrona przed wytadowaniami
elektrycznymi”.

Numer partii.

Numer katalogowy produktu.

Trzymac z daleka od $wiatta stonecznego i promieni UV.

Oznaczenie zgodnosci wedlug Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych inumer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej SGS.

Nie wystawia¢ pudetka na deszcz.

Delikatna zawartosé.

Przechowywac¢ w Srodowisku o wilgotnosci wzglednej pomiedzy 10% i 90%.

Przechowywaé w srodowisku o temperaturze pomiedzy -10°C i +60°C.

Przechowywac w srodowisku o ci$nieniu atmosferycznym pomiedzy 80 kPa i 109
kPa.

- @ Max OD
@ Min ID "
n « 2.8mmi0.11" vs.smmm.zzn

Minimalna $rednica wewnetrzna kanatu roboczego i maksymalna $rednica
zewnetrzna czesci przeznaczonej do kontaktu z pacjentem.

60.5cm/23.8”
O e —

Skuteczna dtugosé wprowadzanej czesci.
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m |87.5°
N

Pole widzenia kamery.
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9
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Kat odchylenia konca dystalnego.

Wyréb medyczny
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Nie zawiera lateksu
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Nie zawiera ftalanow
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Pat. Pending Urzadzenie opatentowane.

Urzadzenie nalezy stosowac jedynie na recepte.

Zapoznaj sie z elektroniczng Instrukcjg obstugi
Kod QR - link do Instrukcji obstugi

[ ]
hitps:/fwwaw.tsc-group.comiendovision/
products/screeni/#resources

8. CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

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

P XFlo Vortex Agile
Numer ref. produktu 10040001 10030001 20030001
Kierunek pola widzenia 0°
Pole widzenia 120°
Glebia ostrosci 5~50 mm
Uktad oswietlenia 2 diody LED
Rozdzielczos$¢ obrazu 400x400
Ec?ér\:\;)ll:r(:gego/niskiego 180°/180° 200°/ 200° 220°/ 220°
Srednica zewnetrzna ptaszcza 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
j;(::iar::]c:giewnetrzna konca 5,6 mm 5.6 mm 3.9 mm
rS;sgg;c;zgvewnetrzna kanatu 3,0 mm 2.8 mm 1.4 mm
Dtugos¢ robocza 605 mm
Sterylizacja Tlenek etylenu EtO
Klasa urzgdzenia Is

8.1 Zasadnicze dziatanie

Podstawowym zastosowaniem jednorazowego bronchoskopu Broncoflex jest oglgdanie gérnych drég
oddechowych i drzewa oskrzelowego. Obejmuje stosowanie innych procedur, takich jak badania
wymagajgce odsysania wydzielin lub stosowania akcesoriow lub przyrzagdow do endoterapii,
zaprojektowanych do uzytkowania w potgczeniu z bronchoskopem i kompatybilnych z urzgdzeniem
Broncoflex.

8.2 Informacje dotyczace znamionowych danych elektrycznych
w zakresie bezpieczenstwa i kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.
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9. OBOWIAZUJACE NORMY

Dziatanie urzgdzenia Broncoflex jest zgodne z nastepujgcymi aktami regulacyjnymi:

e Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745: Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych

e [EC 60601-1 wydanie 3.1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogodlne
dotyczgce podstawowego bezpieczenhstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych

o |EC 60601-1-2 wydanie 4.1: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czesé 1-2: Wymagania
0golne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych
— Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

o |EC 60601-2-18: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czes$¢ 2-18: Wymagania szczegdétowe
dotyczgce bezpieczehstwa podstawowego urzgdzen endoskopowych

¢ IS0 8600-1: Endoskopy medyczne i urzgdzenia do endoterapii — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

e IS0 10993-1: Ocena biologiczna wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Oceny i badania w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

o IS0 80369-7: Mate ztgcza dla ptyndw i gazdéw stosowane w sektorze zdrowia — Cze$¢ 7: Ztgcza
6% (Luer) do zastosowah wewngtrznaczyniowych lub podskérnych

e ISO 60601-2-2: Wymagania szczegolowe dotyczace podstawowego bezpieczehstwa i
zasadniczych parametréw technicznych sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci i
akcesoriéw chirurgicznych wysokiej czestotliwosci

Firma Axess Vision oswiadcza, ze to wyposazenie, zarowno w zakresie konstrukciji, jak i produkgji,
jest zgodne ze standardami normatywnymi.

10. DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Francja
https://www.tsc-life.com
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1. INFORMAGOES IMPORTANTES A LER ANTES DA UTILIZACAO

«AVISO» indica uma situacao potencialmente perigosa. O incumprimento da instrucao
pode provocar danos no aparelho, lesdes corporais € mesmo a morte.

«CUIDADO» indica que a utilizagao ou a utilizacao incorreta do aparelho pode provocar
um problema, como uma anomalia, avaria ou danos no produto.

1.1Preambulo

Este manual de utilizagdo contém informagdes essenciais para uma utilizagdo 6tima e em total
seguranca do Broncoflex™. As informagdes incluidas neste manual podem ser alteradas em qualquer
momento e sem aviso. Certifique-se de que tem a versao mais recente visitando o site da Axess Vision
https://www.tsc-life.com ou contactando o representante local.

Este manual de utilizagdo ndo contém qualquer explicacdo ou informagao relativa as técnicas
endoscopicas propriamente ditas.

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

Este manual descreve os procedimentos de inspeg¢ao e de preparacdo recomendados antes da
utilizacdo do equipamento, bem como as precaugdes a seguir relativamente a eliminagao do produto
apos a utilizagao.
Respeite escrupulosamente todas as instrucdes incluidas no manual de utilizagdo. Uma compreensao
incorreta destas instrugées pode provocar:

e lesbes graves no paciente,

o lesbes graves no utilizador,

o lesbes graves em terceiros,

e danos no equipamento.

1.2Dominios de aplicagao

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

As vias pulmonares incluem os 6rgaos, tecidos e subsistemas que sdo as vias nasais, a traqueia e a
arvore brénquica, além dos brénquios principais. A introdug¢ao do videobroncdscopio é feita por via oral
ou nasal.

O Broncoflex ndo deve ser utilizado para outro fim além do que aqui se descreve.
1.3IndicagOes de utilizagao

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

1.3.1 Acessoarios e instrumentos de endoterapia

O comprimento util de um instrumento endoscépico deve ser, no minimo, 30 cm superior ao
comprimento util do endoscopio.
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. Tamanho minimo da . .
Tamanho minimo da R ) Tamanho maximo
sonda endobrénquica

Modelo sonda endotraqueal i dos instrumentos
, de lamen duplo .
compativel , de endoterapia
compativel
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm 2 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Compatibilidade do instrumento

Acessorios endoscopicos:

- Instrumentos de terapéutica endoscoépica compativeis com o didmetro interno do canal de trabalho
(tais como pingcas de bidpsia, escovas citoldgicas, agulhas endoscoépicas, sondas crio, sondas
eletrocirurgicas).

- Acessorios com Luer slip padréao e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor fornecido).

- Easy BAL Clip (ref. 41010000)

- Equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia em conformidade com a norma EN 60601-2-2 apenas
para Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populagao de pacientes

O Broncoflex s6 pode ser utilizado em pacientes adultos.

1.4 Contraindicac¢oes

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

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

1.5 Qualificagao do utilizador

O Broncoflex s6 deve ser utilizado por profissionais de saude com formacgao e autorizagao para realizar
procedimentos de endoscopia bronquica sob a responsabilidade do médico encarregue do exame ao
paciente.

As normas oficiais e/ou os regulamentos relativos a qualificacdo do utilizador para a realizagao da
endoscopia, o tratamento endoscépico definido pela administragdo médica ou por outras instituicdes
oficiais, como a sociedade académica de endoscopia, devem ser respeitados sempre que existirem.

Caso contrario, este instrumento sé deve ser utilizado por um médico autorizado pelo chefe de servigo
responsavel pela prevencao de acidentes hospitalares ou pelo responsavel do servigo correspondente
(servico de pneumologia, etc.). O médico deve ser capaz de efetuar a videoendoscopia e o ato
endoscopico previstos em total seguranca, respeitando as diretivas fixadas pela sociedade académica

Tse lFE Manual de utilizacdo — 5 of 17




de endoscopia e tendo em consideragéo os riscos de complicagdes associados a endoscopia e ao ato
endoscopico.

Os profissionais devem conhecer os riscos e as potenciais lesbes associados aos procedimentos
endoscopicos que sao, principalmente, os seguintes: perfuragdo, hemorragia e infegao.

1.6 Avisos A e precaucoes de utilizacao @

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

Verifique a integridade da embalagem antes da utilizacdo. Os dispositivos cujas
embalagens estejam danificadas ndo devem ser utilizados e ndo podem, em caso algum,
voltar a ser esterilizados.

Antes de o utilizar, confirme sempre a data de validade inscrita na etiqueta do Broncoflex.

Inspecione cada Broncoflex antes da utilizacdo de modo a detetar qualquer deterioragao.
Nao utilize o produto caso 0 mesmo esteja danificado, nao funcione corretamente ou tenha
caido.

Em caso de dificuldades de introdugao da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou
numa sonda, ndo force e tente determinar a causa antes de prosseguir.

E estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em
conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos eletrocirurgicos).
Os instrumentos de terapéutica endoscopica elétricos e/ou ativos (por exemplo, sonda
laser ou outro equipamento eletrocirurgico) sdo compativeis com o Xflo

Apenas para o XFlo: Nao ative um instrumento de terapéutica endoscopica
(especialmente equipamento a laser ou eletrocirirgico) no endoscépio antes de a
extremidade distal do instrumento poder ser vista na imagem na unidade de visualizacéo,
uma vez que tal pode provocar lesées no paciente ou danos no endoscopio.

Apenas para o XFlo: O endoscopio e os instrumentos de terapéutica endoscopica ativos,
por exemplo, instrumentos de alta frequéncia e laser, ndo devem ser utilizados quando
estiverem presentes gases altamente inflamaveis, como aerosséis anestésicos, nas vias
respiratérias do paciente. Isto pode causar lesdes no paciente.

Apenas para o XFlo: A utilizagéo de instrumentos de terapéutica endoscépica, incluindo a
sonda de coagulagao argon-plasma (APC), pode, em casos raros, causar embolia gasosa.
Monitorize o paciente adequadamente durante e apds o tratamento.

Antes de cada utilizagao, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com
todos os acessorios e instrumentos de endoterapia n&do alimentados.

Tenha cuidado ao manusear instrumentos de endoterapia cortantes ou perfurantes para
evitar danificar o tubo flexivel do Broncoflex.

O dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilize o Broncoflex, sob risco de
contaminagdo ou de contaminagcdo cruzada que possa conduzir a uma infe¢cdo do
paciente.

> bbbk B B BEIPEPEPE

Antes de cada utilizagdo do Broncoflex, inspecione as partes que se destinam a ser
introduzidas no paciente para garantir a inexisténcia de superficies rugosas, arestas
afiadas ou proeminentes indesejadas que possam provocar danos.

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

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

Risco de les6es no paciente ou de deterioracido do Broncoflex durante a introducao ou
retirada do Broncoflex de um acessério no canal de trabalho quando a zona de
movimentacao nio esta em posigao direita e a alavanca de movimentacio nao esta solta.

Nao é autorizada qualquer modificacdo ou reparagao do Broncoflex.

A utilizagao do Broncoflex na proximidade de dispositivos médicos que produzam altas
frequéncias pode provocar interferéncias na imagem. Recomenda-se afastar ou desativar
todos os dispositivos que provoquem interferéncias para que seja possivel prosseguir com
0 exame convenientemente.

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

A parte emissora de luz situada na extremidade distal do endoscépio pode difundir calor.
Um contacto prolongado com a membrana mucosa pode causar lesées (danos no tecido
ou coagulagao). Recomenda-se que se evite o contacto prolongado entre a extremidade
do dispositivo e a membrana mucosa.

Os parametros vitais do paciente devem ser vigiados ao longo do exame.

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

Deve prever-se um sistema semelhante de socorro de modo a que o procedimento possa
continuar em caso de anomalia.

Nao ultrapassar uma presséao de aspiragao de -638 mmHg (-850 mbar).

Nao utilizar alcool na lente. Se necessario, limpe a lente com uma solugdo de soro
fisiolégico e uma compressa de gaze esterilizada.

Em conformidade com a legislacao federal norte-americana, este dispositivo sé pode ser
vendido por um médico ou mediante receita médica.

Relativamente a utilizacdo de acessorios ou instrumentos de endoterapia, respeite as
boas praticas e o estado da técnica de endoscopia. Contacte a Axess Vision ou o
representante local para verificar a compatibilidade de acessérios ou de instrumentos de
endoterapia especificos ou muito especializados antes da utilizagdo em conjunto com o
Broncoflex.

© ool B b bbb

2. DESCRICAO DO BRONCOFLEX

2.1Descri¢ao do produto

O Broncoflex € um videobroncéscopio de utilizagao uUnica que integra um sistema composto pelo
endoscopio (Broncoflex) e respetivo monitor de visualizagao reutilizavel (Screeni). Para mais
informagdes sobre o monitor de visualizagao Screeni, consulte o manual de utilizagéo do dispositivo.

2.1.1 Componentes do sistema
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Broncoscoépios

Diametro externo

Diametro interno

Caodigo d
° '9° ° Descrigao do tubo de do canal de Cédigo de cores
artigo . =
insergcao (mm) trabalho (mm)
Broncoflex Laranja
5.6/3.0 Min.: 5.4 /
10040001 XFlo Méx.: 5.6 Min.: 3,0 & 0
Broncoflex Min.: 5.4 Laranja
10030001 5.6/2.8 Méx"' 5’6 Min.: 2,8
(VorteX) e e
Broncoflex Min.: 3.6 Cinzento
20030001 3.9/1.4 n-: 2, Min.: 1,4 <
) Max.: 3,9 ) I g
(Agile) et
Monitor de visualizagao
Codlgo do Descrigao Visual
artigo
30030001 Screeni

2.2 Controlo do conteudo das embalagens

O Broncoflex é entregue esterilizado e pronto a ser utilizado numa bolsa esterilizada (método de
esterilizagao: oxido de etileno ETO).

Os Broncoflex s&o acondicionados em conjuntos de cinco por cada caixa.

Ao abrir a caixa, caso verifique que a embalagem que assegura a barreira estéril do Broncoflex esta
furada ou aberta, nao utilize o Broncoflex. Este deve ser devolvido ao representante local e ndo deve
ser reesterilizado em nenhuma circunstancia.

2.3 Detalhes do Broncoflex

TSC//ff
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Numero Componente Funcgao Material
Liga o endoscopio ao sistema de visualizagao ABS cinzento e TPE
1 Conector .
Screeni. preto
5 Cabo de video Transmite (? sm:.:ll de~V|deo ao .monltor de PVC
visualizagdo Screeni.
3 Cone de sucgao Permite ligar o endoscopio a uma rede de vacuo. POM
Alavanca de Controla a movimentagéo para cima/para baixo
4 . ~ i . ABS
movimentagao da extremidade distal.
5 Botao de aspiragao Permite ativar a aspiragao quando é premido. ABS
Permit trol ist :
5 Manipulo ermite controlar o sistema e (.a adequado para ABS-PC
destros e esquerdinos.
Permite fechar hermeticamente a entrada do
7 Valvula de biopsia canal de tljabalhc~> e as§egura a estanquifiade Silicone
durante a insergao do instrumento através da
valvula.
8 Conexao LUER Permite aparafusar um dispositivo (tipo seringa) POM (preto)
LOCK ao canal de trabalho. MABS (transparente)
Permi — fiqu
9 Canal de trabalho ermite a |njega9 de liquido ou a passagem de PU
instrumentos.
10 Proteco do tubo Assegura a jungao (.antre o~man|'pulo e o tubo de TPE
insergao.
11 Tubo de insergéao Parte flexivel inserida nas vias respiratorias. TPE
Articula- I I i 5
12 Secgdo articulada . rticula-se num plano, alto e ba_lxo, apo§ TPE
acionamento da alavanca de movimentacgao.
13 Extremidade distal Inclui os LED, a cAmara e a extremidade que sai HPP
do canal de trabalho.
11-12- . Conjunto do tubo de inser¢éo, secgao articulada e Ver o numero
Parte aplicada . .
13 extremidade distal. correspondente.
Tabuleiro
f .
14 termo ormacljo rigido Protege o endoscopio durante o transporte. PETG & Tyvek®
com pelicula

descolavel Tyvek ®

Embalagens

Barreira estéril (bolsa).
Caixa de cartao.

Cartéo

Abreviaturas: ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno), TPE (elastdmero termoplastico), PVC (policloreto
de vinilo), POM (polioximetileno), MABS (Metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno-estireno), PU
(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polimero de elevado desempenho), PEHD (polietileno de alta

densidade), PETG (Politereftalato de etileno glicol).

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

3. INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO BRONCOFLEX
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3.1Precaug¢oes antes de qualquer utilizagao

A\

Verifigue a integridade da embalagem antes da utilizacdo. Os dispositivos cujas
embalagens estejam danificadas nao devem ser utilizados e nao podem, em caso algum,
voltar a ser esterilizados.

A\

Antes de o utilizar, confirme sempre a data de validade inscrita na etiqueta do Broncoflex.

VA

Inspecione cada Broncoflex antes da utilizacdo de modo a detetar qualquer deterioragao.
Nao utilize o produto caso o mesmo esteja danificado, nao funcione corretamente ou tenha
caido.

A\

Antes de cada utilizagdo, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com todos
0s acessorios e instrumentos de endoterapia ndo alimentados.

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

Enquanto a barreira esterilizada (Tabuleiro termoformado rigido com pelicula descolavel Tyvek ®) nao
for aberta, o Broncoflex permanece esterilizado na embalagem.

Depois de abrir a pelicula descolavel Tyvek ®, retire cuidadosamente o endoscépio da respetiva
embalagem blister. Esta agora pronto a ser utilizado.

Apenas a extremidade distal e o tubo de inser¢ao do endoscopio sao considerados partes aplicadas e
sO estas partes do equipamento devem estar em contacto com o paciente.

3.2Utilizagao do Broncoflex para um exame

A\

Em caso de dificuldades de introducao da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou
numa sonda, ndo force e tente determinar a causa antes de prosseguir.

E estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em
conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos
eletrocirargicos).

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

Risco de lesdes no paciente ou de deterioragado do Broncoflex durante a introducéo ou
retirada do Broncoflex de um acessdério no canal de trabalho quando a zona de
movimentagao nao esta em posigao direita e/ou a alavanca de movimentagao néo esta
solta.

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

0o B> b b

Nao deve ultrapassar uma pressao de aspiragao de -638 mmHg (-850 mbar).

1. Ligue o conector do endoscépio a porta do Screeni identificada com o simbolo {b e ligue
o Screeni (siga as instrugdes no manual de utilizagao do Screeni).
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2. Verifique o bom funcionamento dos LED de iluminagdo e da camara focando um objeto (por
exemplo, a concavidade da mao).

3. Assegure-se de que a movimentagdo funciona na posi¢do alta e baixa de acordo com os
angulos especificados.

4. Teste a estanquidade do canal de trabalho ligando uma seringa com liquido esterilizado tipo
soro fisioldgico a extremidade roscada LUER LOCK. Verifique a inexisténcia de fugas.

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

6. Verifique se os instrumentos de endoterapia previstos para a intervengao sdo compativeis com
o Broncoflex e se sao satisfatorios.

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

9. Apds aremocao, verifique a existéncia de partes danificadas ou em falta no endoscopio.

Para terminar, desligue o monitor de visualizagdo Screeni, desligue o Broncoflex e elimine-o.

3.3Eliminag¢ao do consumivel

Apos a utilizacio, o Broncoflex é considerado contaminado. Para evitar qualquer contaminacao, deve
ser eliminado em conformidade com as diretivas locais em matéria de eliminagdo de dispositivos
meédicos contaminados incluindo componentes eletrénicos.

4. GARANTIA

O Broncoflex nao esta coberto por uma garantia. A vida util do Broncoflex é indicada na etiqueta do
produto. Se detetar anomalias no produto, comunique-as ao representante local com o maximo de
detalhes. Podera ser util tirar fotografias ao defeito, caso este seja visivel.

5. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS E INCIDENTES GRAVES

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

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

Problema Causa(s) Acoes
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Sem imagem e/ou
sem iluminagao dos LED

O conector ndo esta
corretamente ligado ao
Screeni

Verifique a ligagdo do conector ao Screeni e a
iluminagao do Screeni.
Consulte o manual de utilizagdo do Screeni.

Imagem com ma
qualidade

Visao alterada por
secregdes na camara

Limpe a lente com uma solugao de soro fisiolégico e
uma compressa de gaze esterilizada.

Aspiracao defeituosa

A valvula de biopsia esta
danificada, mal montada
ou mal fechada

Volte a fixar/fechar a valvula ou substitua-a.

Pressao de aspiragao
excessiva ou muito fraca

Regule a presséo de aspiragao para um valor
maximo de -638 mmHg (-850 mbar).

Canal obstruido

Ha secregdes a obstruir
o canal de trabalho

Fora do paciente, limpe o canal com a ajuda de uma
escova de limpeza ou enxague-o injetando uma
solucgao fisiolégica esterilizada com uma seringa.
Caso seja impossivel desobstruir o canal de
trabalho, utilize um novo endoscépio.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Axess
Vision Technology (através do representante local) e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador esta estabelecido.

Incidente grave significa incidentes que direta ou indiretamente conduziram, podem ter conduzido ou
podem conduzir a qualquer uma das seguintes situagdes:

(a) a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

(b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador
ou outra pessoa,

(c) uma ameacga grave para a saude publica (ou seja, um evento que possa resultar em risco
iminente de morte, deterioracao grave do estado de saude de uma pessoa, ou doencga grave,
que possa exigir medidas corretivas imediatas e que possa causar morbilidade ou mortalidade
significativa nos seres humanos, ou que seja invulgar ou inesperado para o local e hora
determinados).

6. CONDIGCOES DE TRANSPORTE, DE ARMAZENAMENTO E DE UTILIZACAO

Os Broncoflex devem ser conservados na respetiva embalagem de origem fechada, em local seco e
limpo e afastados da luz solar direta. As condigdes de armazenamento para uma 6tima vida util dos
produtos sédo as condi¢des normais de temperatura e de pressao, ou seja, 20 °C e 1013 bar.

Parametros Minimo Maximo

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

Condicbes de
transporte e de
armazenamento

Humidade relativa do ar (sem

~ 10 %
condensagéao)

90 %

Pressao atmosférica 80kPa 109kPa

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

Condigdes de
utilizacao

Humidade relativa do ar (sem

~ 30 %
condensagao)

85 %

Altitude e pressao atmosférica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa
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7. ETIQUETAS E SIMBOLOS DO BRONCOFLEX

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

Simbolo Significado
® Apenas para utilizagao unica. Nao reutilizar.
N&o reesterilizar.
[STERILE[EQ| Esterilizado por 6xido de etileno com um sistema de barreira estéril

Esterilizado por 6xido de etileno com um sistema de barreira estéril e embalagem protetora
exterior

Fabricante do produto.

Data de fabrico.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Quantidade de elementos na embalagem.

E obrigatério consultar o manual de utilizagdo antes de qualquer utilizac&o.

Indica que as instrugcdes de utilizacdo contém importantes adverténcias, como avisos e
precaugdes, que, por diversos motivos, ndo podem ser apresentados no proprio dispositivo
médico.

Consulte o manual de utilizagao para utilizar o produto.

Cddigo internacional do artigo GTIN (Global Trade Item Number).

Data de validade do produto (ano-més-dia).

Parte aplicada do tipo BF: Dispositivo eletrénico do tipo BF em conformidade com a norma
«lEC 60601-1. Protecao contra descargas elétricas».

LOT Numero de lote.

Referéncia de catalogo do produto.

e . .

/-_-'.\ Manter afastado da luz solar direta e dos raios UV.

Marcagdo de conformidade de acordo com o Regulamento Europeu de Dispositivos
Médicos (MDR) 2017/745, acompanhada pelo numero de identificagdo do organismo
notificado SGS.

Nao expor a caixa de cartdo a chuva.

Conteudo fragil.

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

TSC//ff
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+60°C
140°F
mc/ﬂ/ Guardar num ambiente com temperatura entre -10 °C e 60 °C.

109kPa
Guardar num ambiente com pressao atmosférica entre 80 kPa e 109 kPa.
80kPa
n::;;"m',g“., VZ?;;§320~- Diametro interno minimo do canal de trabalho e didametro externo maximo da parte aplicada.
60.5cm/23.8”
(C% Comprimento util da parte inserida.
A
m |57 Campo de vis&o da camara.
A3
——.200°
% + Angulo de movimentagado da extremidade distal.

n

00*

Dispositivo médico

MD
@ Sem latex

@ Sem ftalatos

Pat. Pending Dispositivo patenteado.

O dispositivo s6 pode ser utilizado mediante receita médica.

Consultar as instrugdes de utilizacao eletronicas
Cdédigo QR - link para as instrugdes de utilizacao

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

8. CARATERISTICAS TECNICAS

Tio: Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4
po: XFlo Vortex Agile

Referéncia do produto 10040001 10030001 20030001
Diregdo do campo de visao 0°
Campo de visao 120°
Profundidade do campo 5~50 mm
Sistema de iluminagéo 2 LEDs
Resolugéo de imagem 400 x 400
Angulo de movimentagao 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°
(cima/baixo)
F)|ame~tro externo do tubo de 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
insergéo
D|amet.ro exteljno da 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
extremidade distal
Didmetro interno do canal de 3,0 mm 2,8 mm 1.4 mm

trabalho
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Comprimento util 605 mm

Esterilizagao Oxido de etileno ETO

Classe do dispositivo Is

8.1Desempenhos essenciais

Os desempenhos essenciais do broncoscopio de utilizagdo unica Broncoflex sdo a visualizagao das
vias respiratérias superiores e da arvore brénquica. Estes incluem outros procedimentos, como a
realizacdo de exames que exigem a aspiracido de secregdes ou a utilizacdo de acessodrios ou
instrumentos de endoterapia previstos para serem utilizados em combinagdo com um broncoscépio e
compativeis com o Broncoflex.

8.2Informacgdes sobre a classe de protecao elétrica e compatibilidade
eletromagnética

Consulte o manual do Screeni.

9. NORMAS APLICADAS

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

e Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745: Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos

e CEI 60601-1 edigao 3.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1:Regras gerais de seguranga basica
e de desempenho essencial

o CEI 60601-1-2 edigao 4.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Regras gerais de seguranga
basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagbes eletromagnéticas -
Requisitos e ensaios

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

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

e IS0 10993-1: Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios no
ambito de um processo de gestao de risco

e IS0 80369 7: Conectores com pequeno didmetro interno para liquidos e gases utilizados no
dominio da saude — Parte 7: conectores a 6 % (Luer) para aplicagbes intravasculares ou
hipodérmicas

ISO 60601-2-2: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de

[ ]
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equipamento cirurgico de alta frequéncia e acessorios cirurgicos de alta frequéncia

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

10. CONTACTOS DO FABRICANTE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Franca
https://www.tsc-life.com
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