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5. Csatlakoztasson tömlőt az endoszkóp szívókúpja és a szívórendszer közé (nem tartozék). 

Szabályozó segítségével állítsa be a szívónyomást legfeljebb -638 Hgmm (-850 mbar) értékre. 

Ezután ellenőrizze a szívást vezérlő dugattyú működését. 

6. Győződjön meg arról, hogy az eljáráshoz biztosított endoterápiás eszközök kompatibilisek a 

Broncoflex-szel és megfelelő állapotban vannak. 

7. A rendszer használatra kész. Végezze el a vizsgálatot. 

8. A vizsgálat végén a hajlítókar elengedése után óvatosan húzza ki a Broncoflexet.  

9. Az eltávolítás után győződjön meg arról, hogy endoszkópnak nincsenek sérült vagy hiányzó 

részei. 

 

Végül kapcsolja ki a Screeni monitort, majd válassza le és dobja ki a Broncoflexet. 

 

3.3 Fogyóeszközök ártalmatlanítása 

Használat után a Broncoflex szennyezettnek minősül. A szennyeződés továbbterjedésének elkerülése 

érdekében a készüléket a szennyezett, elektronikus alkatrészeket tartalmazó orvosi eszközök 

ártalmatlanítására vonatkozó helyi irányelvek szerint kell eltávolítani.  

 

4. JÓTÁLLÁS 
A Broncoflexre nem vonatkozik jótállás. A Broncoflex felhasználhatósági ideje a termék címkéjén van 

feltüntetve. Ha a termékben hibát észlel, kérjük, jelezze az információt minél legrészletesebb leírással 

a forgalmazónak. Ha szükséges, és a hiba látható, fényképezze le a hibát. 

 

5. HIBAELHÁRÍTÁS ÉS SÚLYOS VÁRATLAN ESEMÉNYEK 
Az alábbiakban ellenőrzési és intézkedési javaslatokat adunk a legtöbb felmerülő probléma 

megoldására.  

Ha a következő utasítások nem elegendőek a felmerült probléma megoldásához, küldje vissza a 

Broncoflexet a helyi Axess Vision által akkreditált forgalmazóhoz elemzés céljából. 

  

Hibajelenség Ok(ok) Intézkedések 

Nincs kép 

és/vagy 

A LED-ek nem 

világítanak 

A csatlakozó helytelenül 

van csatlakoztatva a 

Screeni-hez 

Győződjön meg arról, hogy a csatlakozót megfelelő 

erősséggel nyomta a Screeni portjába, és a Screeni 

be van kapcsolva.  

Lásd a Screeni felhasználói kézikönyvét. 

Rossz minőségű kép 

A kamerára kerülő váladék 

rontja a képek 

láthatóságát.  

Tisztítsa meg a lencsét izotóniás sóoldattal és steril, 

nem szőtt gézlappal. 

Hibás szívás 

A biopsziás szelep sérült, 

rosszul van felszerelve 

vagy nem zár megfelelően. 

Szerelje vissza/zárja le a szelepet, vagy cserélje ki. 
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Túlzott vagy elégtelen 

szívónyomás 

A szívónyomást állítsa be legfeljebb -638 Hgmm (-

850 mbar) értékre. 

Akadály a csatornában 
A munkacsatornát váladék 

zárja el 

A páciensből kivéve tisztítsa meg a csatornát egy 

tisztítókefével, vagy öblítse át steril izotóniás oldat 

befecskendezésével.  

Ha a munkacsatorna nem tisztítható, készítsen elő 

egy új endoszkópot. 

 

A készülékkel összefüggésben bekövetkezett minden súlyos váratlan eseményt jelenteni kell az Axess 

Vision Technology vállalatnak (a helyi képviselőn keresztül) és a felhasználó tartózkodási helye szerinti 

tagállam illetékes hatóságának.  

Súlyos váratlan események alatt olyan eseményeket értünk, amelyek közvetlenül vagy közvetve az 

alábbiak bármelyikéhez vezettek, vezethettek volna vagy vezethetnek: 

(a) a beteg, a felhasználó vagy más személy halála, 

(b) a beteg, a felhasználó vagy más személy egészségi állapotának átmeneti vagy tartós súlyos 

romlása, 

(c) súlyos közegészségügyi veszély (= olyan esemény, amely közvetlen haláleset, súlyos 

egészségkárosodás vagy súlyos betegség kockázatával jár, amely azonnali orvosi 

beavatkozást igényel, és jelentős számú ember megbetegedését vagy halálát okozhatja, illetve 

amely szokatlan vagy váratlan az adott helyen és időben). 

 

6. SZÁLLÍTÁSI, TÁROLÁSI ÉS HASZNÁLATI FELTÉTELEK 
A Broncoflex készülékeket eredeti, bontatlan csomagolásban, tiszta, száraz és sötét helyen kell tárolni. 

A termék optimális eltarthatóságát biztosító tárolási feltételek a normál hőmérsékleti és nyomási 

feltételekkel megegyezőek, azaz 20 °C és 1,013 bar. 

 

 Paraméterek Minimális Maximális 

Szállítási és tárolási 

feltételek 

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

A levegő relatív páratartalma (nincs 

páralecsapódás) 
10% 90% 

Légköri nyomás 80 kPa 109 kPa 

Felhasználási 

feltételek 

Hőmérséklet 10 °C (50 °F) 40 °C (104 °F) 

A levegő relatív páratartalma (nincs 

páralecsapódás) 
30% 85% 

Tengerszint feletti gasság és légköri 

nyomás 
≤ 2000 m – 80 kPa ~ 109 kPa 

 

7. BRONCOFLEX CÍMKÉK ÉS SZIMBÓLUMOK 
A szimbólumok és címkék jelentését az alábbi táblázat írja le:  
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Szimbólum Jelentés 

 Csak egyszeri használatra alkalmas, ne használja újra. 

 Ne sterilizálja újra. 

 
Etilén-oxiddal sterilizálva, egyszeres sterilgát-rendszerrel. 

 
Etilén-oxiddal sterilizálva, egyszeres sterilgát-rendszerrel és külső védőcsomagolással 

 
Termék gyártója. 

 
Gyártás éve 

 Ne használja, ha a csomagolás sérült. 

 A csomagban található tételek száma. 

 
Használat előtt olvassa el a felhasználói kézikönyvet. 

 

Azt jelzi, hogy a használati utasítás olyan fontos figyelmeztető információkat tartalmaz, 

mint például figyelmeztetések és óvintézkedések, amelyek különböző okok miatt nem 

jeleníthetők meg magán az orvostechnikai eszközön. 

 
A termék használatára vonatkozó utasításokért tekintse meg a felhasználói kézikönyvet. 

 GTIN (globális kereskedelmi áruazonosító szám). 

 
A termék lejárati ideje (év-hónap-nap). 

 BF besorolás szerint alkalmazott alkatrész: BF-típusú elektronikus eszköz, amely megfelel 

az elektromos kisülések elleni védelemről szóló IEC 60601-1 szabványnak. 

 Tétel száma. 

 
Termékkatalógus szám. 

 
Tartsa távol napfénytől és UV sugárzástól. 

 

Megfelelőségi jelölés az orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/745 (MDR) 

rendeletnek megfelelően, az SGS bejelentett szervezet azonosítószámával együtt. 

 
Ne tegye ki a dobozt esőnek. 

 
Törékeny tartalom. 

 

10 és 90% közötti relatív páratartalmú környezetben tárolja. 

 

-10 és +60 °C közötti hőmérsékletű környezetben tárolja. 

 
80 és 109 kPa közötti légköri nyomású környezetben tárolja. 



Felhasználói kézikönyv  - 14 of 17 

 

   

 

 
Munkacsatorna minimális belső átmérő és maximális alkalmazott alkatrész külső átmérő. 

 
A behelyezett rész tényleges hossza. 

 

Kamera látómezője. 

 

A disztális vég elhajlási szöge. 

 
Orvostechnikai eszköz 

 
Latexmentes 

 
Ftalátmentes 

 
Szabadalmaztatott készülék. 

 
A készülék kizárólag orvosi rendelvényre használható.  

 

Olvassa el az elektronikus Használati útmutatót  

QR-kód - hivatkozás a Használati útmutatóhoz 

8. MŰSZAKI JELLEMZŐK 
 

Típus 
Broncoflex 5.6/2.8 

XFlo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

Agile 

Termékreferencia 10040001 10030001 20030001 

Látómező iránya 0° 

Látómező 120° 

Mezőmélység 5 ~ 50 mm 

Világítás rendszer 2 LED 

Képfelbontás 400x400 

Magas/alacsony elhajlási szög 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 

A bevezető cső külső átmérője 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

A disztális vég külső átmérője 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm 

Munkacsatorna belső átmérője 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 

Munkahossz  605 mm 

Sterilizáció Etilén-oxid ETO 

Eszköz osztály Is 
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8.1 Alapvető működés  

A Broncoflex egyszer használatos bronchoszkóp alapvető működése a felső légutak és a hörgők 

vizuális vizsgálata. Ez más eljárásokat is magában foglal, például váladékleszívást igénylő vizsgálatok 

elvégzését, illetve olyan endoterápiás kiegészítők vagy eszközök használatát, amelyeket 

bronchoszkóppal együtt történő használatra terveztek, és kompatibilisek a Broncoflex készülékkel. 

8.2 Elektromos biztonsági besorolásra és elektromágneses 
összeférhetőségre vonatkozó információk  

Lásd a Screeni felhasználói kézikönyvét. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. VONATKOZÓ SZABVÁNYOK 
A Broncoflex működése megfelel a következő szabályozási előírásoknak: 

• Az orvostechnikai eszközökről szóló 2017/745/EU európai rendelet: Az Európai Parlament 

és a Tanács 2017/745/EU rendelete (2017. április 5.) az orvostechnikai eszközökről 

• IEC 60601-1 3.1. kiadás: Gyógyászati villamos készülékek – 1. rész: Az alapvető biztonságra 

és a lényeges működésre vonatkozó általános követelmények 

• IEC 60601-1-2 4.1 kiadás: Gyógyászati villamos készülékek – 1-2. rész: Az alapvető 

biztonságra és a lényeges működésre vonatkozó általános követelmények – Kiegészítő 

szabvány: Elektromágneses zavarok – Követelmények és vizsgálatok 

• IEC 60601-2-18: Gyógyászati villamos készülékek – 2-18. rész: Endoszkópos készülékek 

alapvető biztonságra és lényeges működésre vonatkozó kiegészítő követelményei 

• ISO 8600-1: Orvosi endoszkópok és endoterápiás eszközök – 1. rész: Általános követelmények 

• ISO 10993-1: Orvostechnikai eszközök biológiai értékelése – 1. rész: Értékelés és vizsgálat a 

kockázatmenedzsment-folyamaton belül 

• ISO 80369-7: Az egészségügyi szektorban használt, kis belső átmérőjű csatlakozók 

folyadékokhoz és gázokhoz – 7. rész: (Luer) csatlakozók érrendszeri vagy bőr alatti 

alkalmazásokhoz 

• ISO 60601-2-2: Nagyfrekvenciás sebészeti berendezések és tartozékok alapvető biztonsági és 

alapvető működési követelményei 

Az Axess Vision tanúsítja, hogy berendezései mind a tervezés, mind a gyártás tekintetében 

megfelelnek a normatív szabványoknak. 
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10. GYÁRTÓ ELÉRHETŐSÉGEI  

 

Axess Vision Technology 

Zone de la Liodière 

6 rue de la Flottière 

37300 Joué-lès-Tours – Franciaország 

https://www.tsc-life.com 

 

 

 

 

 

  

https://www.tsc-life.com/
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1. INFORMAZIONI IMPORTANTI DA LEGGERE PRIMA DELL'USO 

 

"AVVERTENZA" indica una situazione potenzialmente pericolosa. Il mancato rispetto di tale 

istruzione può causare danni all'apparecchio, lesioni personali o addirittura il decesso. 

 

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

quali malfunzionamenti, guasti o danni al prodotto. 

1.1 Introduzione 

Le presenti istruzioni per l'uso contengono informazioni essenziali per un uso ottimale e in tutta 

sicurezza del Broncoflex™. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per 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 l'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 l'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 può provocare: 

• lesioni gravi al paziente; 

• lesioni gravi all'utilizzatore; 

• lesioni gravi a terzi; 

• danni all'apparecchiatura. 

1.2 Ambiti di applicazione 

Il presente videobroncoscopio è stato concepito per fornire una visualizzazione ottica delle vie 

polmonari utilizzando un monitor (Screeni™) e può 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 

l'albero bronchiale, oltre ai bronchi primari. L'introduzione del videobroncoscopio avviene per via orale 

o nasale.  

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

1.3 Indicazioni per l'uso 

Il presente videobroncoscopio è destinato ad un uso esclusivamente in ambito ospedaliero. 

 

 

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

 

Modello 

Dimensione minima 

del tubo 

endotracheale 

compatibile 

Dimensione minima del 

tubo endobronchiale a 

doppio lume 

compatibile 

Dimensione 

massima degli 

strumenti per 

endoterapia 

Broncoflex 3.9/1.4 Agile ≥ 5,0 mm ≥ 35 Fr. ≤ 1,2 mm 

Broncoflex 5.6/2.8 Vortex ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2,6 mm 

Broncoflex 5.6/3.0 XFlo ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2,6 mm 

 

1.3.2 compatibilità dello strumento 

Accessori endoscopici:  

- Strumenti endoterapici compatibili con l'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 può essere utilizzato esclusivamente in pazienti adulti. 

1.4 Controindicazioni  

Le immagini prodotte da questo dispositivo non possono essere utilizzate per fini diagnostici. Il 

Broncoflex è adatto alla visualizzazione qualitativa ma non al dimensionamento strutturale. In effetti il 

dimensionamento quantitativo può determinare risultati imprecisi dato che non è stata valutata la 

distorsione geometrica del dispositivo. 

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

paziente.  

1.5 Qualifica dell'utilizzatore 

Il Broncoflex deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato e autorizzato ad 

eseguire procedure di endoscopia bronchiale sotto la responsabilità 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 (società accademica di endoscopia), 

occorre che esse siano rispettate.  



Istruzioni per l'uso - 6 of 17 

 

   

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 società 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  e precauzioni per l'uso  

Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni descritte nelle presenti istruzioni. In caso contrario Axess 

Vision declina ogni responsabilità in caso di lesioni al paziente, all'utilizzatore o di danni al dispositivo. 

 

Prima dell'uso verificare l'integrità dell'imballaggio. I 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 è danneggiato, non funziona correttamente 

o se è caduto.  

 

In caso di difficoltà nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un 

tubo, non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere. 

 

È severamente vietato l'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 l'estremità distale dello strumento sia visibile 

nell'immagine 

sull'unità display, poiché ciò può causare lesioni al paziente o danni all'endoscopio. 

 

Solo per XFlo: l'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. Ciò potrebbe causare lesioni al 

paziente. 

 

Solo per XFlo: l'uso di strumenti endoterapici, compresa la sonda per coagulazione con 

argon plasma (APC), in rari casi può causare embolia gassosa. Monitorare 

adeguatamente il paziente durante e dopo il trattamento. 

 

Prima di ogni utilizzo, è importante verificare la compatibilità 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 è monouso. Non riutilizzare il Broncoflex: esiste il rischio di contaminazione 

o di contaminazione incrociata che determinerebbe l'infezione del paziente. 
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Prima di ogni utilizzo del Broncoflex, verificate le parti destinate ad essere introdotte nel 

paziente per assicurarsi che non vi siano superfici ruvide, profili acuminati o sporgenti 

indesiderati che potrebbero causare danni.   

 

Non utilizzare il dispositivo durante la somministrazione al paziente di gas anestetico 

altamente infiammabile in quanto si rischierebbe di causare lesioni al paziente. 

 

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di 

lesioni per l'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 è in 

posizione dritta e la leva di orientamento non viene rilasciata. 

 
Non è autorizzata l'esecuzione di alcuna modifica o riparazione del Broncoflex.  

 

L'utilizzo del Broncoflex vicino a dispositivi medici che generano alte frequenze può 

disturbare l'immagine. Per continuare correttamente l'esame, si raccomanda di rimuovere 

o disattivare eventuali dispositivi che creano interferenze.    

 

Se si verifica un malfunzionamento durante l'utilizzo del Broncoflex, interrompere 

immediatamente l'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'estremità distale dell'endoscopio può diffondere 

calore. Il contatto prolungato con la membrana mucosa può causare lesioni (danni ai 

tessuti o coagulazione). Si raccomanda di evitare un contatto troppo prolungato tra 

l'imbocco del dispositivo e la membrana mucosa. 

 
Per 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 conformità con la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo può essere 

venduto soltanto da un medico o su prescrizione medica. 

 

Per l'uso di accessori o strumenti per endoterapia, seguire le buone pratiche e lo stato 

dell'arte dell'endoscopia. Vi preghiamo di contattare Axess Vision o il vostro 

rappresentante locale per verificare la compatibilità di accessori o strumenti specifici o 

altamente specializzati per endoterapia prima di utilizzarli con il Broncoflex.  

2. DESCRIZIONE DEL BRONCOFLEX 

2.1 Descrizione del prodotto 

Il Broncoflex è 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 

articolo 
Descrizione 

Diametro esterno 

del tubo di 

inserimento (mm) 

Diametro interno 

del canale 

operatorio (mm) 

Codice colore 

10040001 

Broncoflex 

5.6/3.0  

(XFlo) 

 

Min: 5,4 

Max: 5,6 
Min: 3,0 

                                            Arancione  

10030001 

Broncoflex 

5.6/2.8 

(Vortex) 

Min: 5,4 

Max: 5,6 
Min: 2,8 

                                            Arancione  

20030001 

Broncoflex 

3.9/1.4 

(Agile) 

Min: 3,6 

Max: 3,9 
Min: 1,4 

                                            Grigio  

Monitor di visualizzazione 

Codice 

articolo 
Descrizione Rappresentazione visiva 

30030001 Screeni 

 

2.2 Controllo del contenuto dell'imballaggio  

Il Broncoflex viene consegnato sterile e pronto all'uso in una busta sterile (metodo di sterilizzazione: 

ossido di etilene - EtO).  

I Broncoflex sono confezionati in 5 unità per ciascuna scatola. 

Se all’ apertura della scatola si nota che l’ 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 può essere in alcun caso risterilizzato. 

2.3 Il Broncoflex in dettaglio   
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Numero Componente Funzione Materiale 

1 Connettore 
Collega l'endoscopio al suo sistema di visualizzazione 

Screeni. 

ABS grigio e 

TPE nero 

2 Cavo video 
Trasmette il segnale video al monitor di visualizzazione 

Screeni. 
PVC 

3 Cono di suzione 
Consente di collegare l'endoscopio ad una rete di 

produzione del vuoto. 
POM 

4 Leva di orientamento 
Controlla l'orientamento verso l'alto/il basso 

dell'estremità distale. 
ABS 

5 
Pulsante di 

aspirazione 

Consente di attivare l'aspirazione quando viene 

premuto. 
ABS 

6 Impugnatura 
Consente di mantenere il sistema in mano, adatto per 

destrimani e mancini. 
ABS-PC 

7 Valvola per biopsia 

Consente di sigillare ermeticamente l'ingresso del 

canale operatorio e ne garantisce l'ermeticità durante 

l'inserimento dello strumento attraverso la valvola. 

Silicone 

8 
Connettore LUER 

LOCK 

Consente di avvitare un dispositivo (tipo siringa) al 

canale operatorio. 

POM (nero) 

MABS 

(trasparente) 

9 Canale operatorio 
Consente l'iniezione di liquido o il passaggio di 

strumenti. 
PU 

10 Proteggi tubo 
Assicura il collegamento tra l'impugnatura e il tubo di 

inserimento. 
TPE 

11 Tubo di inserimento Parte flessibile inserita nelle vie aeree. TPE 

12 Sezione articolata 
Si articola su un piano, verso l'alto e il basso previo 

azionamento della leva. 
TPE 

13 Estremità distale 
Contiene i LED, la telecamera e l'estremità in uscita del 

canale operatorio. 
HPP 

11-12-

13 
Parte applicata 

Insieme costituito da tubo di inserimento, sezione 

articolata ed estremità distale. 

Vedere numero 

corrispondente 

14 

Vassoio termoformato 

rigido con coperchio 

rimovibile in Tyvek ® 

Protegge l'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 

densità), PETG (polietilentereftalato glicole). 

I materiali che compongono il dispositivo Broncoflex soddisfano i requisiti di biocompatibilità fissati per 

i dispositivi medici. 

3. ISTRUZIONI PER L'USO DEL BRONCOFLEX   

3.1 Precauzioni prima dell'uso  

 

Prima dell'uso verificare l'integrità dell'imballaggio. I dispositivi con imballaggio 

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

caso.  
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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 è danneggiato, non funziona correttamente 

o se è caduto.  

 
Prima di ogni utilizzo, è importante verificare la compatibilità 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 l'endoscopio dal suo 

blister. Ora è pronto per l'uso.  

Soltanto l'estremità 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 difficoltà nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un tubo, 

non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere. 

 

È severamente vietato l'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 l'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 è 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. 

 
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 

 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 l'orientamento funzioni in posizione alta e bassa secondo gli angoli specificati. 

4. Testare l'ermeticità 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 

l'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 è quindi pronto per l'uso. Effettuare l'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 conformità con le direttive locali in materia di rottamazione di dispositivi medici contaminati 

contenenti componenti elettronici.  

 

4. GARANZIA 
Il Broncoflex non è coperto da garanzia. La durata di vita del Broncoflex è 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. Può 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 Causa/e Azioni 

Immagine assente 

e/o 

nessuna illuminazione 

da parte dei LED 

Il connettore non è 

collegato correttamente 

allo Screeni 

Controllare l'inserimento del connettore nello 

Screeni e l'accensione di quest'ultimo.  

Fare riferimento al manuale d'uso dello Screeni. 

Scarsa qualità 

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 è 

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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Se non è 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'autorità competente dello Stato membro in cui ha 

sede l'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 

morbilità o mortalità significativa negli esseri umani, o che è insolito o inaspettato per il luogo e 

il momento in questione). 

6. CONDIZIONI DI TRASPORTO, IMMAGAZZINAMENTO E DI UTILIZZO 
I 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 

Condizioni di 

trasporto e di 

immagazzinamento 

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

Umidità relativa dell'aria (senza 

condensazione) 
10% 90% 

Pressione atmosferica 80kPa 109kPa 

Condizioni d'uso 

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

Umidità relativa dell'aria (senza 

condensazione) 
30% 85% 

Altitudine e pressione atmosferica ≤ 2000m – 80kPa ~ 109kPa 

 

7. ETICHETTE E SIMBOLI DEL BRONCOFLEX 
La codifica dei diversi simboli delle etichette è 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 è danneggiato. 

 Quantità di elementi nell'imballaggio. 

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

 

Indica che le istruzioni per l'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". 

 Numero di lotto. 

 Riferimento catalogo del prodotto. 

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

 

Marchio di conformità 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. 

 

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

 

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

 

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

kPa. 

 

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

applicata. 

 
Lunghezza utile della parte inserita. 

 

Campo visivo della telecamera. 
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Angolo di orientamento dell'estremità distale. 

 
Dispositivo medico 

 
Privo di lattice 

 
Privo di ftalati 

 
Dispositivo brevettato. 

 
Il dispositivo può essere utilizzato soltanto su prescrizione medica.  

 

Consultare le istruzioni per l'uso in formato elettronico  

Codice QR - link alle istruzioni per l'uso 

 

 

8. CARATTERISTICHE TECNICHE 

Tipo 
Broncoflex 5.6/3.0 

XFLo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

Agile 

Riferimento prodotto 10040001 10030001 20030001 

Direzione del campo visivo 0° 

Campo visivo 120° 

Profondità di campo 5 ~ 50 mm 

Sistema di illuminazione 2 LED 

Risoluzione dell'immagine 400x400 

Angolo di orientamento (alto / 

basso) 
180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 

Diametro esterno del tubo di 

inserimento 
5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

Diametro esterno dell'estremità 

distale 
5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm 

Diametro interno del canale 

operatorio 
3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 

Lunghezza utile  605 mm 

Sterilizzazione Ossido di etilene EtO 

Classe del dispositivo Is 
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8.1 Prestazioni essenziali  

Le prestazioni essenziali del broncoscopio monouso Broncoflex sono la visualizzazione delle vie aeree 

superiori e dell'albero bronchiale. Comprendono altre procedure quali l'esecuzione di esami che 

richiedono l'aspirazione di secrezioni o l'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 compatibilità 
elettromagnetica  

Fare riferimento alle istruzioni per l'uso dello Screeni. 

 

 

 

 

 

 

 

9. NORME APPLICATE 
Il funzionamento del Broncoflex è conforme ai seguenti testi normativi: 

• 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 

• CEI 60601-1 edizione 3.1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali 

relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 

• 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: Compatibilità elettromagnetica 

- Prescrizioni e prove 

• CEI 60601-2-18: Apparecchiature elettromedicali. Parte 2-18: Norme particolari per la sicurezza 

delle apparecchiature endoscopiche 

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

• ISO 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test 

nell'ambito di un processo di gestione del rischio 

• 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 

• 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 conformità 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 Liodière 

6 rue de la Flottière 

37300 Joué-lès-Tours – Francia 

https://www.tsc-life.com 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.tsc-life.com/
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1. 重要な注意事項 - ご使用の前にお読みください 

 「警告」は、特に危険な状況を示しています。この表示を無視して誤った取り扱いをすると、製

品の破損や、人が死亡または重傷を負う可能性があることを示しています。 

 

「注意」は、本製品の使用または不適切な使用により、製品の誤動作、故障、破損などの問題が

発生する可能性があることを示します。 

  

1.1 はじめに 

本書は、ブロンコフレックス（Broncoflex™）を安全かつ適切に使用するために必要な情報を記載した

ものです。この取扱説明書に記載されている内容は、いつでも事前の予告なく変更されることがあり

ます。最新のバージョンを使用しているかどうかは、アクセスビジョン社の Web サイト 

https://www.tsc-life.com でご確認いただくか、販売店にお問い合わせください。  

本取扱説明書には、内視鏡技術そのものに関する説明は記載されていません。 

本書およびご使用になるすべての機器の取扱説明書をよくお読みになり、指示に従ってご使用くださ

い。取扱説明書は、いつでもすぐに閲覧できる安全な場所に保管してください。本書に関するご質問

やご意見がございましたら、販売店までご連絡ください。 

本書では、本製品のご使用前に推奨される点検・準備手順、および使用後の製品の廃棄に関する注意

事項を説明しています。 

本書のすべての記載事項を必ず遵守してください。本説明書の理解が不十分な場合、以下のような問

題が発生する危険があります。 

• 患者に重症を負わせる 

• 使用者が重傷を負う 

• 第三者が重傷を負う 

• 機器に損害をもたらす 

1.2 使用目的 

このビデオ気管支鏡は、モニタ（Screeni™）を用いた呼吸器系の光学的表示を目的としたもので、内

視鏡治療の付属品や器具との併用を前提としています。 

呼吸器系は、鼻腔、気管、および主気管支以降の細気管支に至る一連の臓器、組織、サブシステムを

含みます。ビデオ気管支鏡は、鼻腔または口腔から挿入します。  

ブロンコフレックスは、本書に記載されている目的以外には使用しないでください。 

1.3 使用上の注意 

本ビデオ気管支鏡は、病院内での使用に限定して設計されています。 

 

1.3.1 内視鏡治療用付属品および器具 

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


   

 

 

内視鏡用処置具の有効長は、内視鏡の有効長より 30cm 以上長いことが望まれます。 

 

型式 
気管内チューブの 

最小適応サイズ 

ダブルルーメンチュー

ブの 

最小適応サイズ 

内視鏡治療器具の 

最大サイズ 

ブロンコフレックス

3.9/1.4アジャイル 
≥ 5.0 mm ≥ 35 Fr. ≤ 1.2 mm 

ブロンコフレックス

5.6/2.8ボルテックス 
≥ 6.0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2.6 mm 

ブロンコフレックス

5.6/3.0XFlo 
≥ 6.0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2.6 mm 

 

1.3.2 適合機器 

内視鏡用付属品：  

- 鉗子チャンネル径に適合する内視鏡治療器具（生検鉗子、細胞診ブラシ、内視鏡用針、クライオプ

ローブ、電気外科用プローブなど）。 

- 標準ルアースリップおよび / またはルアーロックに対応した付属品（同梱のイントロデューサを使

用）。 

- Easy BAL クリップ（品番 41010000） 

-  EN 60601-2-2 規格に適合した高周波電気外科用機器（ブロンコフレックス 5.6 /3.0 XFlo 専用）。 

 

1.3.3 対象患者  

ブロンコフレックスは、成人の患者にのみ使用することができます。 

1.4 禁忌  

本装置で生成された画像は、診断目的に使用しないでください。ブロンコフレックスは、定性的に可

視化するのには適していますが、構造の寸法を決めるのには適していません。実際、定量的な寸法決

定は、装置の幾何学的な歪みが評価されていないため、不正確な結果につながる可能性があります。 

医師は、すべての所見について、患者の臨床データに基づいた別の方法で解釈し、裏付けしなければ

なりません。  

1.5 ユーザー資格 

ブロンコフレックスは、検査の担当医の責任のもと、気管支内視鏡検査を行う権限を持つ訓練を受け

た医療従事者のみが使用できます。  

医療機関や内視鏡学会などの公的機関が定めた、内視鏡検査や内視鏡治療を行うためのユーザー資格

に関する公式な基準や規則がある場合は、それを遵守しなければなりません。  



   

 

 

また、この装置は、病院の事故防止担当責任者または該当する部門（呼吸器科など）の責任者が承認

した医師のみが使用するようにしてください。内視鏡学会が定めるガイドラインに従い、内視鏡検査

および内視鏡処置に関連する合併症のリスクを考慮し、ビデオ内視鏡検査および内視鏡処置を安全に

実施することができる医師であることが必要です。 

スタッフは、内視鏡処置に伴う潜在的なリスクや傷害（主に穿孔、出血、感染）について認識する必

要があります。 

1.6 警告  および使用上の注意  

本書に記載されているすべての警告と注意事項をよく理解して遵守してください。遵守を怠った場合

に発生した患者や使用者への怪我、機器の破損については、当社は責任を負いません。 

 

使用前に、包装が破損していないことを確認してください。包装が破損した機器は使用

せず、いかなる場合にも再滅菌しないでください。  

 

ブロンコフレックスのラベルに記載されている使用期限を必ず確認の上、ご使用くださ

い。  

 

使用前にブロンコフレックスを点検し、損傷がないか点検してください。製品が破損し

ていたり、正常に機能しない場合や、落とした場合は、使用しないでくださ い。  

 

ブロンコフレックス装着部を気管支やチューブに挿入しにくい場合は、無理な力を加え

ず、原因を究明してください。 

 

ブロンコフレックスでは、電動および/またはアクティブな内視鏡治療機器（レーザープ

ローブやその他の電気手術機器など）は使用しないでください。 

電動または能動型の内視鏡治療器具（例：レーザープローブやその他の電気外科用機

器）は、Xflo に対応しています  

 

XFlo のみ：内視鏡治療器具（特にレーザー機器や電気外科用機器）は、 

器具の先端がディスプレイ装置の画像上で確認できるまでは、内視鏡内で作動させない

でください 

患者に損傷を与えたり、内視鏡を破損するおそれがあります。 

 

XFlo のみ：内視鏡および高周波機器やレーザー機器などの能動的内視鏡治療器具は、麻

酔用エアロゾルなどの可燃性の高いガスが患者の気道内に存在する場合は使用しないで

ください。これにより、患者に損傷を与えるおそれがあります。 

 

XFlo のみ：アルゴン血漿凝固 (APC) プローブを含む内視鏡治療器具の使用は、まれにガス

塞栓症を引き起こす可能性があります。治療中および治療後は、患者を適切に監視して

ください。 

 

使用前に、ブロンコフレックス とすべての非電動式の内視鏡治療用付属品および器具と

の適合性を確認する必要があります。  

 

切断または穿孔する内視鏡治療器具は、ブロンコフレックスのフレキシブルチューブを

傷つけないように注意して取り扱う必要があります。 

 

本製品はシングルユースです。ブロンコフレックスを再使用すると、患者への感染や二

次感染の恐れがあるので再使用しないでください。 



   

 

 

 

ブロンコフレックスを使用する前に、患者に挿入する部品に、損傷の原因となる可能性

がある粗面、鋭利な角、不要な突起がないことを確認してください。   

 

可燃性の高い麻酔ガスを患者に投与しているときは、患者に怪我をさせる恐れがあるた

め、本製品を使用しないで ください。 

 
除細動中は、使用者が怪我をする恐れがあるので、本製品を使用しないでください。  

 

アングル部がまっすぐでなく、偏向レバーが解除されていない状態で、鉗子チャンネル

に付属品を出し入れ/抜き差しすると、患者に怪我をさせたり、ブロンコフレックスを破

損するリスクがあります。 

 
ブロンコフレックスの改造・修理は禁止されています。  

 

高周波を発生する医療機器の近くでブロンコフレックスを使用すると、画像が乱れるこ

とがあります。検査を適切に継続するために、妨害機器を取り除くか、無効にする必要

があります。    

 

万一、使用中に故障した場合は、直ちに検査を中止し、偏向レバーを解除した後、患者

からブロンコフレックスを慎重に抜去してください。  

 

内視鏡の先端にある発光部は、熱を放射する可能性があります。粘膜に長時間接触する

と、傷害（組織損傷、凝固）を起こす可能性があります。したがって器具の先端と粘膜

の長時間の接触は避けなければなりません。 

 
検査中は、患者のバイタルサインをモニターする必要があります。 

 
本製品は、有資格者が細心の注意を払って取り扱い、使用する必要があります。 

 
故障しても手順が継続できるように、別のバックアップシステムを用意してください。 

 
吸引圧は-638mmHg（-850mbar）を超えないようにしてください。 

 

レンズにはアルコールを使用しないでください。必要に応じて、生理食塩水と滅菌不織

布シートでレンズを洗浄してください。 

 
米国連邦法により、本製品は医師、または医師の指示による販売に限定されています。 

 

内視鏡治療用付属品や器具の使用については、内視鏡の適正な使用方法に従ってくださ

い。ブロンコフレックスで、特定のあるいはきわめて高度な特殊内視鏡治療用付属品や

器具を使用する場合は、その適合性を確認するために、製造販売元または販売代理店ま

でご連絡ください。  

2. ブロンコフレックスの説明 



   

 

 

2.1 製品の説明 

ブロンコフレックスは、シングルユースのビデオ気管支鏡で、内視鏡（ブロンコフレックス）と再利

用可能なタッチパネル式スクリーン（スクリーニ）から構成されています。スクリーニタッチパネル

式スクリーンの詳細については、該当する取扱説明書をご覧ください。  

システム構成  

 

気管支鏡 

商品コード 説明 挿入部外径(mm) 
ワーキング 

チャネル内径(mm) 
カラーコード 

10040001 

 

ブロンコフレックス

5.6/3.0 XFlo 

 

最小：5.4 

最大：5.6 
最小：3.0 

                                        オレンジ  

10030001 
ブロンコフレックス

5.6/2.8 ボルテックス 

最小：5.4 

最大：5.6 
最小：2.8 

                                        オレンジ  

20030001 
ブロンコフレックス

3.9/1.4 アジャイル 

最小：3.6 

最大：3.9 
最小：1.4 

                                            グレー  

タッチパネル式スクリーン 

商品コード 説明 図 

30030001 スクリーニ 

 

 

2.2 梱包の中身を確認  

ブロンコフレックスは、滅菌バッグ（エチレンオキサイドガス滅菌）に入れられ、無菌状態で提供さ

れます。そのため、すぐに使用することができます。  

ブロンコフレックスは、5 個入りの箱に入っています。  

もし開封時に、包装に穴が開いていたり、開封されていることに気付いた場合は、ブロンコフレック

スを使用しないでください。現地の担当者に返品し、いかなる場合も再滅菌しないでください。 

 

 



   

 

 

2.3 ブロンコフレックスの概要  

 

 

番号 コンポーネント 用途 素材 

1 接続コネクタ 内視鏡とスクリーニディスプレイシステムを接続する 
グレーのABS、ブラ

ックのTPE 

2 ビデオケーブル 
スクリーニタッチパネル式スクリーンにビデオ信号を送信す

る 
PVC 

3 吸引コネクタ 内視鏡と吸引システムを接続する POM 

4 偏向レバー 先端の偏向の高/低を制御する ABS 

5 吸引ボタン ボタンを押して吸引を開始する ABS 

6 ハンドル 
システムを保持するために使用され、左利きと右利きの両方

のユーザーに使いやすいように設計 
ABS-PC 

7 生検バルブ 
バルブから器具を挿入する際に空気が漏れないように、ワー

キングチャネルのフィードを完全にシールする 
シリコン 

8 
ルアーロック 

コネクタ 

ワーキングチャネルに器具（シリンジタイプ）をネジ止めす

るために使用する 

POM（黒） 

MABS（透明） 

9 
ワーキングチャ

ネル 
液体を注入したり、器具を通したりするのに使用する PU 

10 チューブガード ハンドルと挿入用チューブの結合部 TPE 

11 挿入部 気道に挿入するフレキシブルパーツ TPE 

12 アングル部 偏向レバーを押すと、ひとつの面で上下の関節運動を行う TPE 

13 先端部 LED、カメラ、ワーキングチャネルの出口 HPP 

11-12-

13 
適用部品 挿入部、アングル部、先端 

対応番号を参照し

てください。 

     14 

Tyvek®ピーラブ

ルリッドストッ

ク付き硬質熱成

形トレイ 

輸送時に内視鏡を保護する PETG & Tyvek® 

-     梱包アイテム 
滅菌バリア（袋） 

箱入り 
ダンボール 

 



   

 

 

略語：ABS（アクリロニトリル・ブタジエン・スチレン）、TPE（熱可塑性エラストマー）、PVC（ポ

リ塩化ビニル）、POM（ポリオキシメチレン）、MABS（メタクリル酸メチル・アクリロニトリル・

ブタジエン・スチレン）、PU（ポリウレタン）、PC（ポリカーボネート）、HPP（高性能ポリマー）、

HDPE（高密度ポリエチレン）、PETG（ポリエチレンテレフタレートグリコール）。 

ブロンコフレックスを構成する部品の素材は、医療機器の生体適合性要件に準拠しています。 

 

3. ブロンコフレックスの使用方法   

3.1 使用前の注意事項  

 

使用前に、包装が破損していないことを確認してください。包装が破損した機器は使用

せず、いかなる場合にも再滅菌しないでください。  

 

ブロンコフレックスのラベルに記載されている使用期限を必ず確認の上、ご使用くださ

い。  

 

使用前にブロンコフレックスを点検し、損傷がないか点検してください。製品が破損し

ていたり、正常に機能しない場合や、落とした場合は、使用しないでくださ い。  

 
毎回使用前に、ブロンコフレックスと共に使用するすべての非電動式の内視鏡治療用付

属品および器具との適合性を確認する必要があります。  

受領した要素を目視で検査する必要があります。これは、使用前やシステムの受領時に輸送中に生じ

た潜在的な損傷を検出するためです。本取扱説明書のシステム説明を参考に、すべてのコンポーネン

トが揃っていることを確認します。部品が不足していたり、破損している場合は、システムを使用せ

ず、現地の担当者へご連絡ください。  

滅菌バリア（Tyvek®ピーラブルリッドストック付き硬質熱成形トレイ）が開封されない限り、気管支

鏡は包装のまま滅菌された状態を維持します。 

Tyvek®ピーラブルリッドストックを開封したら、ブリスターパックから内視鏡を取り出します。これ

ですぐに使用できます。 

適用部品としては先端と内視鏡挿入部のみが該当し、機器のこれらの部分のみが患者に触れる必要が

あります。  

3.2 ブロンコフレックスによる検査  

 

ブロンコフレックス装着部を気管支やチューブに挿入しにくい場合は、無理な力を加え

ず、原因を究明してください。 

 

ブロンコフレックスでは、電動および/またはアクティブな内視鏡治療機器（レーザー

プローブやその他の電気手術機器など）は使用しないでください。  

 
除細動中は、使用者が怪我をする恐れがあるため、使用しないでください。  



   

 

 

 

アングル部がまっすぐでなく、偏向レバーが解除されていない状態で、ワーキングチャ

ネルに付属品を出し入れ/抜き差しすると、患者に怪我をさせたり、ブロンコフレック

スを破損したりするリスクがあります。 

 
本製品は、有資格者が細心の注意を払って取り扱い、使用する必要があります。 

 
吸引圧は-638mmHg（-850mbar）を超えないようにしてください。 

1. 内視鏡のコネクタを        の記号で示されるスクリーニのポートに接続し、スクリーニ

の電源を入れます（スクリーニの取扱説明書に記載されている手順に従ってください）。  

2. 対象物（手のひらなど）に向けて試し、照明 LED やカメラが正常に動作していることを確認

します。  

3. 偏向レバーを操作し、上下位置で指定された角度まで作動することを確認します。 

4. 滅菌生理食塩水を充填したシリンジをルアーロック スクリューチップに接続し、鉗子チャネ

ルの密閉性をテストします。これにより漏れがないかを確認します。 

5. 内視鏡の吸引コネクタと吸引システム（非付属品）の間にホースを接続します。レギュレー

ターで吸引圧を-638mmHg（-850mbar）以下に調整してください。次に、吸引を制御するピス

トンの動作を確認します。 

6. 処置のために用意された内視鏡治療器具がブロンコフレックスと互換性があり、問題のない

ことを確認します。 

7. これで準備は完了です。検査を開始してください。 

8. 検査終了後、偏向レバーを解除した後、ブロンコフレックスを抜去してください。  

9. 抜去後は、内視鏡の部品に破損や欠損がないことを確認します。 

 

最後に、スクリーニのタッチパネル式スクリーンの電源を切り、ブロンコフレックスを取り外して廃

棄します。 

3.3 消耗品の廃棄 

使用後のブロンコフレックスは、汚染されているとみなされます。不要な感染を避けるため、電子部

品で構成される汚染された医療機器の廃棄に関する各国の法基準に従って廃棄する必要があります。  

 

4. 保証 
ブロンコフレックスは保証対象外です。ブロンコフレックスの保存期間は、製品ラベルに明記されて

います。製品の不具合が確認された場合は、できるだけ詳しく、現地の担当者へご報告ください。不

具合が目に見える場合は、必要に応じて写真を撮ってください。 

 

 



   

 

 

5. トラブルシューティングと重大なインシデント 
問題が発生した場合の確認事項と対策を以下に示します。  

以下の手順で問題が解決しない場合は、ブロンコフレックスを現地のアクセスビジョン社認定担当者

に返送いただき、診断をご依頼ください。  

 

問題 原因 措置 

画像が表示さ

れない 

および / または 

LED が点灯しな

い 

スクリーニのコネクタが正し

く接続されていない 

コネクタがスクリーニのポートにしっかりと押し込まれ、

スクリーニの電源が入っていることを確認してください。  

スクリーニの取扱説明書をご覧ください。 

低画質 
カメラに付着した分泌物等に

よる汚れや不具合  
生理食塩水と滅菌不織布シートでレンズを洗浄します。 

吸引の不具合 

生検バルブが破損している

か、装着が不適切、あるいは

閉鎖が不十分 

バルブの再装着/閉鎖、または交換を行います。 

吸引圧が過大または不足して

いる 
吸引圧を-638mmHg（-850mbar）以下に調整します。 

チャネルの詰

まり 

分泌物によって鉗子チャネル

が詰まっている 

患者の体外で、洗浄ブラシでチャネルを洗浄するか、シリ

ンジで滅菌生理食塩水を注入して洗浄します。  

鉗子チャネルの詰まりが解消しない場合は、新しい内視鏡

を用意します。 

 

アクセスビジョン社デバイスに関連して重大な事故が発生した場合は、（現地の担当者を通じて）ア

クセスビジョン社 およびユーザーが所在する加盟国の管轄当局に報告する必要があります。  

重大なインシデントとは、直接的または間接的に、以下のいずれかの原因となった（かもしれない）

インシデントを指します。 

(a) 患者、ユーザー、または他の人の死亡、 

(b) 患者、ユーザーまたはその他の人物の健康状態の一時的または永続的かつ深刻な悪化 

(c) 重大な公衆衛生上の脅威（= 死亡の危機の差し迫った状態、人の健康状態の重篤な悪化、また

は重篤な疾患をもたらす可能性があり、迅速な是正措置を必要とし、ヒトにおいて著しい罹

患率または死亡率を引き起こす可能性がある、または所定の場所と時間において異常なまた

は予期しない事象）。 

 

6. 輸送・保管・使用条件 
ブロンコフレックスは、未開封のオリジナルパッケージのまま、清潔で湿気のない暗所に保管する必

要があります。製品を最適な状態で保存するために必要な条件は、常温正常気圧、すなわち 20℃／

1.013 気圧です。 



   

 

 

 

 パラメーター 最小 最大 

輸送時と保管時の

条件 

温度 -10℃ 60 °C 

相対湿度（非結露） 10% 90% 

大気圧 80kPa 109kPa 

使用条件 

温度 10℃ 40 °C 

相対湿度（非結露） 30% 85% 

標高/大気圧 ≤ 2000m / 80kPa ~ 109kPa 

 

7. ブロンコフレックスのラベルと記号 
各種記号およびラベルの意味は、下表のとおりです。  

 

記号 意味 

 シングルユーズ。再使用しないこと。 

 再滅菌はしないこと。 

 
シングル滅菌バリアシステムによるエチレンオキシド滅菌。 

 

シングル滅菌バリアシステムによるエチレンオキシド滅菌および外部保護パッケ

ージ 

 製品の製造元 

 
製造日 

 パッケージが破損している場合は、使用しないこと。 

 パッケージ内の製品数 

 
使用前に取扱説明書を参照すること。 

 

警告や注意事項など、様々な理由で医療機器本体に表示できない重要な注意情報

が使用説明書に記載されていることを示す。 

 
本製品の使用方法については、取扱説明書を参照すること。 

 GTIN（グローバルトレード商品番号）。 

 
製品の使用期限（年-月-日）。 

 
BF に適用されるパーツ：規格「IEC 60601-1 電撃に対する保護」に準拠した BF 型

電子機器。 

 バッチ番号 



   

 

 

 
カタログの商品番号 

 日光を避け、紫外線の当たらない場所に保管すること。 

 

欧州医療機器規則(MDR)2017/745 に基づく適合マーキングには、認証機関 SGS の

承認番号が付されています。 

 
ボックスを雨にさらさないこと。 

 
壊れやすい中身。 

 
相対湿度 10％以上 90％以下の環境で保管すること。 

 
-10℃～60℃の環境で保管すること。 

 
大気圧が 80～109kPa の環境で保管すること。 

 
鉗子チャネルの最小内径と適用部の最大外径。 

 
挿入部の有効長。 

 
カメラの視野角。 

 

先端の偏向角度。 

 
医療機器 

 
ラテックスフリー 

 
フタル酸エステルを含まない 

 特許を取得している製品。 

 処方箋が必要な機器。  

 

電子取扱説明書を参照  

 QR コード - 取扱説明書へのリンク 

 

 

 



   

 

 

 

 

 

8. 技術的特性 

タイプ 

ブロンコフレックス

5.6/3.0 

XFlo 

ブロンコフレックス

5.6/2.8 

ボルテックス 

ブロンコフレックス

3.9/1.4 

アジャイル 

商品番号 10040001 10030001 20030001 

視野の方向 

 

0° 

視野角 120° 

被写界深度 5 ~ 50 mm 

照明システム 2 つの LED 

画像解像度 400x400 

上下偏向角度 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 

挿入部外径 5.4mm 5.4mm 3.6mm 

先端外径 5.6mm 5.6mm 3.9mm 

鉗子チャネル内径 3.0mm 2.8mm 1.4mm 

ワーキング長  605mm 

滅菌 エチレンオキサイドガス 

医療機器クラス分類 Is 

8.1 必須性能  

ブロンコフレックス・シングルユース気管支鏡の本質的な性能は、上気道と細気管支の観察にありま

す。分泌物の吸引を必要とする検査の実施や、ブロンコフレックスに適合する内視鏡治療の付属品で、

気管支鏡と組み合わせて使用するために設計された器具の使用など、その他の処置も含まれます。 

8.2 電気安全定格および電磁両立性に関する情報  

スクリーニの取扱説明書をご覧ください。 

 

 

 

 

 

 

 



   

 

 

 

 

 

 

 

9. 適用規格 
ブロンコフレックスの操作は、以下の規制条項に準拠しています。 

• 欧州医療機器規則（EU）2017/745：医療機器に関する 2017 年 4 月 5 日付欧州議会および理事

会規則（EU）2017/745 

• IEC 60601-1 版 3.1：医用電気機器 ― 第 1 部：基本安全性および主要性能の一般要求事項 

• IEC 60601-1-2 版 4.1：医用電気機器 - 第 1-2 部:基本安全性および主要性能の一般要求事項 - 付随

標準書：電磁波障害 - 要求事項および試験 

• IEC 60601-2-18：医用電気機器 - 第 2-18 部：内視鏡装置の基本安全に関する特別要件 

• ISO 8600-1:医用内視鏡および内視鏡治療装置 - 第 1 部：一般要求事項 

• ISO 10993-1:医療機器の生物学的評価- 第 1 部：リスクマネジメントプロセス内での評価および

試験 

• ISO 80369-7:医療分野における液体および気体用小型コネクタ- 第 7 部：血管内または皮下注射

用 6%コネクタ（ルアー） 

• ISO 60601-2-2：高周波外科用器具および高周波外科用付属品の基本的安全性および基本性能に

関する特別要件 

アクセスビジョン社は、設計と製造の両面から、本機器が標準規格に準拠していることを保証し

ます。 

 

 

 

10. 製造元の連絡先  

 

Axess Vision Technology 

Zone de la Liodière 

6 rue de la Flottière 

37300 Joué-lès-Tours – France（フランス） 

https://www.tsc-life.com 

 

 

 

https://www.tsc-life.com/
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1. Belangrijke informatie - te lezen vóór gebruik 

 

"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. 

1.1 Voorwoord 

Deze gebruiksaanwijzing bevat essentiële 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 vóór 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 patiënt, 

• ernstige verwondingen van de gebruiker, 

• ernstige verwondingen van derden, 

• beschadiging van het apparaat. 

1.2 Toepassingsgebieden 

Deze videobronchoscoop is bedoeld om met behulp van een beeldscherm (Screeni™) een optische 

visualisatie van de luchtwegen te bieden, en kan worden gebruikt met accessoires en endotherapie-

instrumenten. 

De luchtwegen omvatten de organen, weefsels en subsystemen, van met name de neuswegen, de 

luchtpijp en de bronchiale boom na de stambronchiën. De videobronchoscoop wordt langs orale of 

nasale weg ingebracht.  

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

1.3 Gebruiksindicaties 

Deze videobronchoscoop is uitsluitend bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen. 

 

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

Model 
Minimumafmetingen 

van een compatibele 

endotracheale tube 

Minimumafmetingen 

van een compatibele 

endobronchiale tube 

met een dubbel lumen 

Maximumafmetingen 

van endotherapie-

instrumenten 

Broncoflex 3.9/1.4 Agile ≥ 5,0 mm ≥ 35 Fr. ≤ 1,2 mm 

Broncoflex 5.6/2.8 Vortex ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2,6 mm 

Broncoflex 5.6/3.0 XFlo ≥ 6,0 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 Patiëntenpopulatie  

De Broncoflex kan alleen gebruikt worden bij volwassen patiënten. 

1.4 Contra-indicaties  

De beelden afkomstig van dit apparaat mogen niet worden gebruikt voor diagnostische doeleinden. De 

Broncoflex is geschikt voor kwalitatieve visualisatie, maar niet voor structurele dimensionering. 

Kwantitatieve dimensionering kan immers leiden tot onnauwkeurige resultaten omdat de geometrische 

vervorming van het apparaat niet is geëvalueerd. 

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

gegevens van de patiënt.  

1.5 Kwalificatie van de gebruiker 

De Broncoflex mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat opgeleid en gemachtigd is om 

bronchiale endoscopieprocedures uit te voeren onder de verantwoordelijkheid van de arts die belast is 

met het onderzoek van de patiënt.  

Wanneer er officiële 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 officiële instellingen zoals de academische vereniging 

voor endoscopie, dan moeten deze in acht worden genomen.  

Anders mag dit instrument alleen worden gebruikt door een arts die erkend is door het hoofd van de 

afdeling ongevallenpreventie van het ziekenhuis of door de verantwoordelijke van de desbetreffende 

afdeling (afdeling pneumologie, enz.). De arts moet in staat zijn de geplande video-endoscopie en 

endoscopische procedure veilig uit te voeren volgens de richtlijnen van de academische vereniging 

voor endoscopie en rekening houdend met de risico's op complicaties die gepaard gaan met de 

endoscopie en de endoscopische procedure. 

Het personeel moet zich bewust zijn van de potentiële risico's en verwondingen die gepaard gaan met 

endoscopische procedures en die voornamelijk bestaan uit perforatie, bloedingen en infecties.  

1.6 Waarschuwingen  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 

patiënt, van de gebruiker of in geval van schade aan het apparaat. 

 

 

Controleer de integriteit van de verpakking vóór gebruik. Een Broncoflex met een beschadigde 

verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.  

 

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

 

Controleer elke Broncoflex vóór gebruik om elke beschadiging op te sporen. Als het product 

beschadigd is, niet goed werkt of gevallen is, gebruik het apparaat dan niet.  

 

In geval van problemen bij het inbrengen van het toegepaste deel van de Broncoflex in de bronchiën 

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. 

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 

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 patiënt 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 patiënt aanwezig zijn. Dit kan mogelijk letsel bij de patiënt veroorzaken. 

 

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

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

tijdens en na de behandeling. 

 

Vóór 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 patiënt zou kunnen 

leiden. 
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Controleer vóór elk gebruik van de Broncoflex de onderdelen die bedoeld zijn om in een patiënt 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 patiënt, 

omdat de patiënt dan gewond kan raken. 

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

 

Risico op verwonding van de patiënt 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 patiënt 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 patiënt 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 specifieke of zeer gespecialiseerde accessoires of endotherapie-

instrumenten na te gaan voordat u ze met de Broncoflex gebruikt.  

 

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 

Artikelcode Beschrijving 

Buitendiameter van 

de inbrengslang 

(mm) 

Binnendiamet

er van het 

bedieningskan

aal (mm) 

Kleurcode 

10040001 

Broncoflex 

5.6/2.8  

XFlo 

 

Min: 5,4 

Max: 5,6 
Min: 2,8 

                                            Oranje  

10030001 

Broncoflex 

5.6/2.8 

Vortex 

Min: 5,4 

Max: 5,6 
Min: 2,8 

                                            Oranje  

20030001 
Broncoflex 

3.9/1.4 

Agile 

Min: 3,6 

Max: 3,9 
Min: 1,4 

                                            Grijs  

Beeldscherm 

Artikelcode Beschrijving Visueel 

30030001 Screeni 

 

 

2.2 Controle van de inhoud van de verpakkingen  

De Broncoflex wordt steriel en klaar voor gebruik geleverd in een steriele verpakking 

(sterilisatiemethode: ethyleenoxide ETO).  

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

Als u bij het openen van de doos vaststelt dat de verpakking die voor de steriele barrière 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 

1 Connector 
Verbindt de endoscoop met het Screeni-

beeldschermsysteem. 
ABS grijs & TPE zwart 

2 Videokabel 
Zendt het videosignaal naar het Screeni-

beeldscherm. 
PVC 

3 Zuigkegel 
Maakt het mogelijk om de endoscoop op 

een vacuümnet aan te sluiten. 
POM 

4 Steunhendel 
Controleert de steun (hoog/laag) van het 

distale uiteinde. 
ABS 

5 Afzuigknop 
Maakt het mogelijk om de afzuiging in te 

schakelen wanneer hij ingedrukt wordt. 
ABS 

6 Handvat 

Maakt het mogelijk om het systeem in de 

hand te houden, geschikt voor rechts- en 

linkshandigen. 

ABS-PC 

7 Biopsieklep 

Maakt het mogelijk om de ingang van het 

bedieningskanaal hermetisch af te sluiten 

en zorgt voor de dichtheid ervan bij het 

inbrengen van een instrument door de 

klep. 

Silicone 

8 LUER LOCK-connector 

Maakt het mogelijk om een hulpmiddel 

(van het type injectiespuit) op het 

bedieningskanaal te schroeven. 

POM (zwart) 

MABS (transparant) 

9 Bedieningskanaal 
Maakt de injectie van vloeistof of de 

doorgang van instrumenten mogelijk. 
PU 

10 Slangbeschermer 
Zorgt voor de verbinding tussen het 

handvat en de inbrengslang. 
TPE 

11 Inbrengslang 
Flexibel deel dat in de luchtwegen wordt 

ingebracht. 
TPE 

12 Beweegbaar deel 
Wordt bewogen in een vlak (hoog/laag) 

na het activeren van de steunhendel. 
TPE 

13 Distaal uiteinde 

Bevat de leds, de camera en het 

uitgaande uiteinde van het 

bedieningskanaal. 

HPP 
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11-12-13 Toegepast deel 
Het geheel van inbrengslang, 

beweegbaar deel en distaal uiteinde. 

Zie het 

overeenkomstige 

nummer 

14 

Stijve, thermisch 

gevormde tray met 

Tyvek ® afpelbare folie 

Beschermt de endoscoop tijdens het 

transport. 
PETG & Tyvek® 

- Verpakkingen 
Steriele barrière (verpakking). 

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 vóór gebruik  

 

Controleer de integriteit van de verpakking vóór gebruik. Apparaten met een beschadigde 

verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden 

gesteriliseerd.  

 

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

 

Controleer elke Broncoflex vóór gebruik om elke beschadiging op te sporen. Als het 

product beschadigd is, niet goed werkt of gevallen is, gebruik het apparaat dan niet.  

 
Vóór elk gebruik wordt aanbevolen om de compatibiliteit van de Broncoflex met alle 

accessoires en niet-aangedreven endotherapie-instrumenten na te gaan.  

Vóór 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 barrière (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 patiënt.  
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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 bronchiën 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 patiënt 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. 

 

1. Sluit de connector van de endoscoop aan op de Screeni-poort die wordt aangeduid door het 

symbool  en ga vervolgens over tot het onder spanning zetten van de Screeni (volg 

de instructies in de gebruiksaanwijzing van de Screeni).  

2. Controleer de goede werking van de verlichtingsleds en van de camera door te richten op een 

voorwerp (zoals uw handpalm).  

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

4. Test de dichtheid van het bedieningskanaal door een injectiespuit die gevuld is met een steriele 

vloeistof, zoals een fysiologische zoutoplossing, op het LUER LOCK-opzetstuk aan te sluiten. 

Controleer op lekken. 

5. Sluit een slang aan op de zuigkegel van de endoscoop tot aan het aanzuigsysteem (niet 

meegeleverd). Het wordt aanbevolen om een regelaar te gebruiken om de aanzuigdruk in te 

stellen tot een maximale waarde van -638 mmHg (-850 mbar). Controleer vervolgens of de 

zuiger die de aanzuiging regelt, goed werkt. 

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

de Broncoflex en voldoen. 

7. Het systeem is dan klaar voor gebruik. Voer het onderzoek uit. 

8. Aan het einde van het onderzoek haalt u de Broncoflex voorzichtig uit, met de hendel losgelaten.  

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

ontbreekt. 
 

Schakel tot slot het Screeni-beeldscherm uit, koppel de Broncoflex los en ga over tot de verwijdering 

ervan. 
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3.3 Verwijdering van het verbruiksgoed 

Na gebruik wordt de Broncoflex als besmet beschouwd. Om besmetting te voorkomen, moet hij worden 

verwijderd in overeenstemming met de lokale richtlijnen voor de verwijdering van besmette medische 

hulpmiddelen die elektronische onderdelen bevatten.  
 

4. Garantie 
De Broncoflex wordt niet gedekt door een garantie. De houdbaarheid van de Broncoflex wordt vermeld 

op de etikettering van het product. Indien u een gebrek vaststelt aan het product, geeft u die informatie 

met zoveel mogelijk details door aan de lokale vertegenwoordiger; het kan verstandig zijn foto's te 

nemen van het gebrek als het zichtbaar is. 
 

5. Probleemoplossing en ernstige incidenten 
Hieronder worden indicaties voor controle voorgesteld, evenals acties om de meeste ondervonden 

problemen op te lossen.  

In het geval dat de volgende instructies niet toelaten het probleem te verhelpen, stuur de Broncoflex 

dan terug naar de plaatselijke erkende lokale vertegenwoordiger van Axess Vision voor analyse.  

 

Probleem Oorza(a)k(en) Acties 

Geen beeld en/of 

geen verlichting van de 

leds 

De connector is niet goed 

aangesloten op de Screeni. 

Controleer of de connector goed in de Screeni steekt 

en of de Screeni ingeschakeld is.  

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Screeni. 

Slechte beeldkwaliteit 
Zicht belemmerd door 

secreties op de camera  

Reinig de lens met een fysiologische zoutoplossing 

en een steriel non-woven kompres. 

Gebrekkige afzuiging 

De biopsieklep is 

beschadigd, slecht 

gemonteerd of slecht 

gesloten 

Draai de klep weer vast/sluit hem weer of vervang 

deze. 

Buitensporige of te lage 

afzuigdruk 

Stel de afzuigdruk in op een maximale waarde van -

638 mmHg (-850 mbar). 

Verstopt kanaal 
Secreties verstoppen het 

bedieningskanaal 

Reinig het kanaal, buiten de patiënt, 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. 

 

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

patiënt, gebruiker of andere persoon 

(c) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid (= een gebeurtenis die kan leiden tot een 

onmiddellijk risico op overlijden, een ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van 

een persoon of een ernstige ziekte, dat onmiddellijke corrigerende actie kan vereisen en dat 

een significante morbiditeit of mortaliteit bij mensen kan veroorzaken, of dat ongewoon of 

onverwacht is voor de gegeven plaats en tijd). 

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 

Vervoers- en 
opslagomstandigheden 

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

Relatieve luchtvochtigheid (zonder 
condensatie) 

10% 90% 

Luchtdruk 80kPa 109kPa 

Gebruiksomstandigheden 

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

Relatieve luchtvochtigheid (zonder 
condensatie) 

30% 85% 

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. 

 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barrièresysteem. 

 

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barrièresysteem en 

beschermende buitenverpakking 

 Fabrikant van het product. 

 
Fabricagedatum 

 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. 

 Aantal items in de verpakking. 

 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing vóór elk gebruik. 
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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 vóór 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". 

 Lotnummer. 

 
Catalogusreferentie van het product. 

 
Buiten het bereik van zonlicht en UV-straling bewaren. 

 

Conformiteitsmarkering volgens de Europese Verordening betreffende medische 

hulpmiddelen (MDR) 2017/745, vergezeld van het identificatienummer van de 

aangemelde instantie SGS. 

 
Het karton niet blootstellen aan regen. 

 
Breekbare inhoud. 

 
Bewaren in een omgeving met een relatieve luchtvochtigheid tussen 10% en 90%. 

 
Bewaren in een omgeving met een temperatuur tussen -10 °C en 60 °C. 

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

 

Minimale binnendiameter van het bedieningskanaal en maximale buitendiameter 

van het toegepaste deel. 

 
Nuttige lengte van het ingebrachte deel. 

 
Gezichtsveld van de camera. 

 

Steunhoek van het distale uiteinde. 

 
Medisch hulpmiddel 

 
Latexvrij 

 
Ftalaatvrij 

 Geoctrooieerd apparaat. 

 Apparaat dat alleen op voorschrift mag worden gebruikt.  
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Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing  

QR-code – link naar de gebruiksaanwijzing 

 

8. Technische kenmerken 

Type 
Broncoflex 5.6/3.0 

XFlo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

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° 

Buitendiameter van de 

inbrengslang 
5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

Buitendiameter van het distale 

uiteinde 
5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm 

Binnendiameter van het 

bedieningskanaal 
3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 

Nuttige lengte  605 mm 

Sterilisatie Ethyleenoxide ETO 

Klasse van het hulpmiddel Is 

8.1 Essentiële prestaties  

De essentiële prestaties van de bronchoscoop voor eenmalig gebruik zijn de visualisatie van de 

bovenste luchtwegen en van de bronchiale boom. Ze omvatten andere procedures, zoals het uitvoeren 

van onderzoeken waarbij secreties moeten worden afgezogen of het gebruik van accessoires of 

endotherapie-instrumenten die bedoeld zijn om te worden gebruikt in combinatie met een 

bronchoscoop en die compatibel zijn met de Broncoflex. 

8.2 Informatie betreffende de elektrische beschermingsklasse en de 
elektromagnetische compatibiliteit  

Zie de gebruiksaanwijzing van de Screeni. 

 

9. Toegepaste normen 
De Broncoflex werkt in overeenstemming met de volgende regelgevende teksten: 
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• 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 

• IEC 60601-1 editie 3.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1: algemene eisen voor 

basisveiligheid en essentiële prestaties 

• IEC 60601-1-2 editie 4.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1-2: algemene eisen voor 

basisveiligheid en essentiële prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit 

- Eisen en beproevingen 

• IEC 60601-2-18: Medisch-elektrische apparaten – Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de 

veiligheid van endoscopie-apparaten 

• ISO 8600-1: Medische endoscopen en endotherapeutische hulpmiddelen - Deel 1: Algemene 

eisen 

• ISO 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en 

beproevingen binnen een risicomanagementproces 

• ISO 80369-7: Connectoren van klein kaliber voor vloeistoffen en gassen voor toepassing in de 

gezondheidszorg - Deel 7: Connectoren met 6% (Luer) tip voor intravasculaire of 

hypodermische toepassingen 

• ISO 60601-2-2: Bijzondere vereisten voor de basisveiligheid en essentiële 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 Liodière 

6 rue de la Flottière 

37300 Joué-lès-Tours – Frankrijk 

https://www.tsc-life.com 

 

 

https://www.tsc-life.com/
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1. VIKTIG INFORMASJON SOM MÅ LESES FØR BRUK 

 

«ADVARSEL» viser til en potensielt farlig situasjon. Manglende overholdelse kan skade 
enheten, føre til personskade eller i verste fall død. 

 

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

1.1 Innledning 

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er avgjørende for optimal og sikker bruk av 

Broncoflex™. Innholdet i denne bruksanvisningen kan bli endret når som helst og uten varsel. Forsikre 

deg om at du alltid har den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner på 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 

sådan. 

Les bruksanvisningen nøye, og les også bruksanvisningene til de andre instrumentene som skal 

brukes, og bruk dem som beskrevet. Ha alle bruksanvisningene på et sikkert og lett tilgjengelig sted. 

Hvis du har spørsmål eller kommentarer til denne bruksanvisningen, kan du kontakte oss for mer 

informasjon. 

Bruksanvisningen beskriver anbefalte fremgangsmåter for å kontrollere og klargjøre utstyret før bruk, 

samt forsiktighetsregler som må følges når produktet skal kasseres etter bruk. 

Følg alle anvisningene i denne bruksanvisningen til punkt og prikke. Manglende forståelse av denne 

bruksanvisningen kan få følgende konsekvenser: 

• alvorlig personskade for pasienten 

• alvorlig personskade for brukeren 

• alvorlig personskade for tredjeparter 

• materiell skade på utstyret 

1.2 Bruksområder 

Dette videobronkoskopet er beregnet på optisk visualisering av luftveiene ved hjelp av en skjerm 

(Screeni™), og på bruk sammen med tilbehør og instrumenter for terapeutisk endoskopi. 

Luftveiene omfatter organene, vevet og undersystemene som inngår i nesegangene, luftrøret og 

bronkietreet utover hovedbronkiene. Videobronkoskopet føres inn gjennom munnen eller nesen.  

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

1.3 Indikasjoner for bruk 

Dette videobronkoskopet er beregnet utelukkende på bruk i et sykehusmiljø. 

 

1.3.1 Tilbehør og instrumenter for terapeutisk endoskopi 

Effektiv lengde på et endoskopisk instrument må være minst 30 cm lenger enn effektiv lengde på 

endoskopet. 

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

kompatibel 

endotrakealtube 

Minimumsstørrelse 

kompatibel 

endobronkial 

dobbellumentube 

Maksimumsstørrelse 

endoterapeutiske 

instrumenter 

Broncoflex 3.9/1.4 Agile ≥5,0 mm ≥35 Fr. ≥1,2 mm 

Broncoflex 5.6/2.8 Vortex ≥6,0 mm ≥41 Fr. ≥2,6 mm 

Broncoflex 5.6/3.0 XFlo ≥6,0 mm ≥41 Fr. ≥2,6 mm 

 

1.3.2 Kompatibelt instrument  

Endoskopisk tilbehør:  

– Endoterapiinstrumenter som er kompatible med arbeidskanalens indre diameter (som biopsipinsett, 

cytologibørster, endoskopiske nåler, kryoprober, elektrokirurgiske prober). 

– Tilbehør med standard Luer Slip og/eller Luer Lock (ved bruk av den medfølgende 

innføringsenheten). 

- Easy BAL-klemme (ref. 41010000) 

- Høyfrekvent 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. 

1.4 Kontraindikasjoner  

Bildene som enheten gjengir, kan ikke brukes til å stille diagnoser. Broncoflex er egnet for kvalitativ 

visualisering, men ikke for strukturell skalering. Kvantitativ skalering kan resultere i unøyaktige 

resultater, ettersom den geometriske forvrengningen av utstyret ikke er evaluert. 

Legen må tolke og underbygge alle resultater på andre måter, med utgangspunkt i de kliniske funnene 

hos pasienten.  

1.5 Brukerens kvalifikasjoner 

Broncoflex skal kun brukes av faglært helsepersonell som er autorisert til å utføre bronkoskopiske 

endoskopiprosedyrer under tilsyn av legen som har ansvar for å undersøke pasienten.  

Alle eventuelle offentlige retningslinjer og/eller forskrifter om brukerens kvalifikasjoner med hensyn til 

utførelse av endoskopi og behandling med endoskopi, fastsatt av helsemyndigheter eller andre offisielle 

institusjoner, for eksempel akademiske endoskopiforeninger, må 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 må 

være i stand til å gjennomføre den planlagte videoendoskopien og det endoskopiske inngrepet på en 

sikker måte 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 må ha kjennskap til de potensielle risikoene og skadene forbundet med endoskopiske 

prosedyrer, som i hovedsak omfatter følgende: perforasjon, blødning og infeksjon. 

 

1.6 Advarsler  og forsiktighetsregler  

Ta hensyn til alle advarsler og forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen. I motsatt 

tilfelle fraskriver Axess Vision seg alt ansvar hvis det skulle oppstå personskade hos pasient eller 

bruker, eller materiell skade på enheten. 

 

 

Kontroller emballasjen før bruk. Den skal være hel. Enheter som ligger i skadet emballasje, 

må ikke brukes, og må heller aldri steriliseres på nytt.  

 

Kontroller alltid utløpsdatoen før bruk. Datoen står på etiketten på Broncoflex.  

 

Inspiser hver Broncoflex-enhet før bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis 

produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, må det ikke brukes.  

 

Hvis det er vanskelig å føre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en 

tube, skal man ikke bruke makt. Forsøk å finne årsaken før prosedyren gjenopptas. 

 

Det er strengt forbudt å bruke strømdrevne 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 før instrumentets distale ende kan ses i 

bildet på visningsenheten, da dette kan føre til pasientskade eller skade endoskopet. 

 

Kun for XFlo: Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og 

laserinstrumenter, skal ikke brukes når det er lettantennelige gasser, f.eks. 

anestesiaerosoler, i pasientens luftveier. Dette kan potensielt føre til pasientskade. 

 

Kun for XFlo: Bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert APC-probe (Argon Plasma 

Coagulation), kan i sjeldne tilfeller forårsake gassemboli. Overvåk pasienten nøye under 

og etter behandlingen. 

 

Før hver bruk bør man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehør og alle 

instrumenter som ikke er strømdrevet, og som er beregnet på terapeutisk endoskopi.  

 

Endoterapeutiske instrumenter som skjærer eller perforerer, må håndteres med 

forsiktighet slik at det ikke blir skader på den fleksible slangen til Broncoflex. 

 

Enheten er til engangsbruk. Broncoflex må ikke brukes på nytt, da gjenbruk vil medføre en 

risiko for kontaminering eller krysskontaminering med påfølgende infeksjon hos pasienten. 

 

Før hver bruk av Broncoflex må man inspisere alle deler som er beregnet på innføring i 

pasienten, for å sikre at det ikke forekommer ru overflater eller uvedkommende spisse eller 

skarpe kanter som kan medføre skade.   

 

Enheten må ikke brukes under administrering av svært lettantennelig anestesigass til 

pasienten, da dette innebærer en risiko for skade på pasienten. 

 

Enheten må ikke brukes under defibrillering, da dette innebærer en risiko for skade på 

pasienten.  
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Det er fare for skade på pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehør føres inn 

i eller trekkes ut av arbeidskanalen i Broncoflex mens den bøyelige delen ikke er rettet ut 

og avbøyningsspaken ikke er sluppet. 

 
Det er ikke tillatt å endre eller reparere Broncoflex på noen som helst måte.  

 

Bruk av Broncoflex i nærheten av medisinsk utstyr som genererer høye frekvenser, kan 

forstyrre bildet. For å få utført undersøkelsen på best mulig måte bør man fjerne eller 

deaktivere alt utstyr som skaper forstyrrelser.    

 

Hvis det oppstår en funksjonsforstyrrelse under bruk av Broncoflex, må den pågående 

undersøkelsen avbrytes umiddelbart og Broncoflex trekkes varsomt ut av pasienten, etter 

at avbøyningsspaken er sluppet.  

 

Den lysgivende delen i den distale enden av endoskopet kan avgi varme. Langvarig 

kontakt med slimhinnen kan forårsake skader (skade på vev eller koagulering). Man bør 

derfor unngå for lang kontakt mellom enhetens tupp og slimhinnen. 

 
Pasientens vitale tegn må overvåkes mens undersøkelsen pågår. 

 

Produktet skal håndteres og brukes med aller største forsiktighet og av kvalifisert 

personale. 

 

Man bør ha et tilsvarende system i reserve slik at prosedyren kan fortsette selv om det 

oppstår en funksjonsfeil. 

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

 

Ikke bruk alkohol på linsen. Ved behov kan linsen rengjøres med en fysiologisk 

saltvannsløsning og en steril, ikke-vevd kompress. 

 

I samsvar med amerikansk føderal lovgivning kan denne enheten kun selges av lege eller 

på forordning fra en lege. 

 

Ved bruk av tilbehør eller instrumenter for terapeutisk endoskopi må du følge beste praksis 

og den nyeste utviklingen innen endoskopi. Før du bruker spesifikke eller spesialiserte 

tilbehør eller instrumenter for terapeutisk endoskopi, må du ta kontakt med Axess Vision 

eller lokal representant for å forsikre deg om at de kan brukes sammen med Broncoflex.  

 

2. BESKRIVELSE AV BRONCOFLEX 

2.1 Beskrivelse av produktet 

Broncoflex er et videobronkoskop til engangsbruk som inngår i et system bestående av endoskopet 

(Broncoflex) og en tilhørende, gjenbrukbar skjerm (Screeni). For mer informasjon om Screeni-skjermen, 

se bruksanvisningen for skjermen.  

2.1.1 Systemets deler  

 

Bronkoskop 

Artikkelnr. Beskrivelse 

Ytre diameter 

innføringsrør 

(mm) 

Indre diameter 

arbeidskanal 

(mm) 

Fargekode 
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10040001 

Broncoflex 

5.6/3.0  

XFlo 

Min.: 5,4 

Maks.: 5,6 
Min.: 3,0 

                                            Oransje  

10030001 

Broncoflex 

5.6/2.8 

Vortex 

Min.: 5,4 

Maks.: 5,6 
Min.: 2,8 

                                            Oransje  

20030001 
Broncoflex 

3.9/1.4  

Agile 

Min.: 3,6 

Maks.: 3,9 
Min.: 1,4 

                                                  Grå  

Skjerm for visualisering 

Artikkelnr. Beskrivelse Figur 

30030001 Screeni 

 

 

2.2 Kontroll av innholdet i pakken  

Broncoflex leveres sterilt og klart til bruk i en steril pose (steriliseringsmetode: etylenoksid ETO).  

Broncoflex leveres i en eske med 5 enheter.  

Hvis du åpner esken og ser at emballasjen som skal opprettholde den sterile barrieren til Broncoflex-

enheten, er punktert eller åpen, må du la være å bruke enheten. Den skal i så fall returneres til lokal 

representant og ikke under noen omstendigheter resteriliseres. 

 

 

2.3 Oversikt over Broncoflex   

 

 

Nummer Del Funksjon Materiale 

1 Kontakt Kobler endoskopet til Screeni-skjermen. Grå ABS og sort TPE 
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2 Videokabel 
Overfører videosignalet til Screeni-

skjermen. 
PVC 

3 Sugekobling 
For å koble endoskopet til et medisinsk 

vakuum. 
POM 

4 Avbøyningsspak 
Styrer avbøyningen av den distale enden 

opp/ned. 
ABS 

5 Sugeknapp Aktiverer suging når knappen trykkes ned. ABS 

6 Håndtak 
For å holde systemet i hånden, passer 

både høyre- og venstrehendte. 
ABS-PC 

7 Biopsiventil 

For å lukke inngangen til arbeidskanalen 

hermetisk og sikre at den er tett ved 

innføring av et instrument gjennom 

ventilen. 

Silikon 

8 LUERLOCK-kobling 
For å skru fast et verktøy (for eksempel 

sprøyte) til arbeidskanalen. 

POM (svart) 

MABS (transparent) 

9 Arbeidskanal 
For å injisere væske eller fremføre 

instrumenter. 
PU 

10 Rørbeskyttelse 
Sikrer forbindelsen mellom håndtaket og 

innføringsrøret. 
TPE 

11 Innføringsrør Fleksibel del som føres inn i luftveiene. TPE 

12 Bøyelig del 
Kan vinkles i ett plan, opp og ned, ved 

bruk av avbøyningsspaken. 
TPE 

13 Distal ende 
Inneholder LED-lysene, kameraet og den 

utskytende enden av arbeidskanalen. 
HPP 

11-12-13 Anvendt del 
Innføringsrør, bøyelig del og distal ende 

som en helhet. 

Se det aktuelle 

nummeret 

14 

Stivt termoformet brett 

med Tyvek ® avtakbart 

lokk 

Beskytter endoskopet under transport. PETG & Tyvek® 

- Emballasje 
Steril barriere (pose). 

Pappeske. 
Papp 

 

Forkortelser: ABS (akryl-nitril-butadien-styren), TPE (termoplast-elastomer), PVC (polyvinylklorid), 

POM (polyoksymetylen), MABS (Metyl-Metakrylat-Akrylonitril-Butadien-Styren), PU (polyuretan), PC 

(polykarbonat), HPP (High Performance Plastic), PEHD (polyetylen med høy tetthet), PETG 

(polyetylentereftalatglykol). 

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

utstyr. 

 

3. BRUKSANVISNING FOR BRONCOFLEX   

3.1 Forsiktighetsregler før bruk  

 

Kontroller emballasjen før bruk. Den skal være hel. Enheter som ligger i skadet emballasje, 

må ikke brukes, og må heller aldri steriliseres på nytt.  
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Kontroller alltid utløpsdatoen før bruk. Datoen står på etiketten på Broncoflex.  

 

Inspiser hver Broncoflex-enhet før bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis 

produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, må det ikke brukes.  

 
Før hver bruk bør man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehør og alle 

instrumenter som ikke er strømdrevet, og som er beregnet på terapeutisk endoskopi.  

Før hver bruk og straks systemet er mottatt, bør man inspisere delene visuelt for å oppdage alle 

eventuelle skader som kan ha oppstått under transport. Kontroller at alle delene er mottatt, ved å 

sammenholde leveransen med beskrivelsen av systemet i denne bruksanvisningen. Hvis en eller flere 

deler mangler eller har skader, må systemet ikke brukes. Kontakt den lokal representant.  

Så lenge den sterile barrieren (Stivt termoformet brett med Tyvek ® avtakbart lokk) ikke er åpnet, forblir 

Broncoflex steril i emballasjen. 

Når det avtakbare Tyvek ®-lokket er åpnet, tar du endoskopet forsiktig ut av blisterpakningen. Det er 

nå klart til bruk. 

Det er bare endoskopets distale ende og innføringsrør som anses som anvendte deler, og det er bare 

disse delene av utstyret som må komme i kontakt med pasienten.  

 

3.2 Bruk av Broncoflex under en undersøkelse  

 

Hvis det er vanskelig å føre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en 

tube, skal man ikke bruke makt. Forsøk å finne årsaken før prosedyren gjenopptas. 

 

Det er strengt forbudt å bruke strømdrevne og/eller aktive endoterapeutiske instrumenter 

sammen med Broncoflex (som laserprobe eller annet elektrokirurgisk utstyr).  

 

Enheten må ikke brukes under defibrillering, da dette innebærer en risiko for skade på 

pasienten.  

 

Det er fare for skade på pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehør føres inn 

i eller trekkes ut av arbeidskanalen i Broncoflex mens den bøyelige delen ikke er rettet ut 

og/eller avbøyningsspaken ikke er sluppet. 

 

Produktet skal håndteres og brukes med aller største forsiktighet og av kvalifisert 

personale. 

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

1. Koble endoskopets kontakt til Screeni-porten som er merket med symbolet . Slå på 

Screeni-enheten (følg instruksjonene i bruksanvisningen for Screeni).  

2. Kontroller at LED-belysningen og kameraet fungerer ved å filme noe (for eksempel håndflaten).  

3. Forsikre deg om at avbøyningsmekanismen fungerer både oppover og nedover i de angitte 

vinklene. 

4. Test at arbeidskanalen er tett, ved å koble en sprøyte fylt med steril saltvannsløsning til 

LUER LOCK-koblingen. Kontroller at det ikke er noen lekkasjer. 
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5. Koble til en slange som går fra endoskopets sugekobling til sugesystemet (følger ikke med). Det 

anbefales å bruke en regulator for å justere sugetrykket til en maksimumsverdi på -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 nå klart til bruk. Utfør undersøkelsen. 

8. Når undersøkelsen er utført, trekker du Broncoflex meget forsiktig ut med avbøyningsspaken 

sluppet.  

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

Avslutt ved å slå av Screeni-skjermen, trekke ut Broncoflex-ledningen og sørge for kassering. 

 

3.3 Kassering av engangsutstyret 

Etter bruk anses Broncoflex som kontaminert. For å unngå all kontaminasjon må 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 på produktetiketten. Hvis du 

oppdager en feil med produktet, må du informere lokal representant og oppgi så mange opplysninger 

som mulig. Det kan være lurt å ta bilde av feilen hvis den er synlig. 

 

5. FEILSØKING OG ALVORLIGE HENDELSER 
De fleste problemer som kan oppstå, kan løses ved å følge forslagene til inspeksjon og tiltak nedenfor.  

Hvis forklaringene nedenfor ikke løser problemet, må du sende Broncoflex til ettersyn hos en lokal 

representant som er autorisert av Access Vision.  

 

Problem Årsak(er) Tiltak 

Ikke noe bilde 

og/eller 

ingen LED-belysning 

Kontakten sitter ikke godt 

nok i Screeni-skjermen 

Kontroller at kontakten er skjøvet helt inn i Screeni, 

og at Screeni er slått på.  

Se i bruksanvisningen for Screeni. 

Dårlig bildekvalitet 
Bildegjengivelse påvirket 

av sekret på kameraet  

Rengjør linsen med fysiologisk saltvannsløsning og 

en steril, ikke-vevd kompress. 

Manglende sug 

Biopsiventilen er skadet, 

dårlig montert eller ikke 

godt nok lukket 

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

Sugetrykket er for kraftig 

eller for svakt 

Juster sugetrykket til en maksimumsverdi på -

638 mmHg (-850 mbar). 

Tilstoppet kanal 
Sekret skaper hindringer i 

arbeidskanalen 

Rengjør kanalen utenfor pasienten. Bruk en 

rengjøringsbørste, eller skyll kanalen ved å sprøyte 

inn steril saltvannsløsning.  
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Hvis du ikke klarer å åpne arbeidskanalen helt, må 

du bruke et nytt endoskop. 

 

Alle alvorlige hendelser som har oppstått 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 ført til, kan ha ført til eller kan 

føre til noe av følgende: 

(a) dødsfall 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 medføre umiddelbar risiko for 

dødsfall, alvorlig forverring i en persons helsetilstand eller alvorlig sykdom, som kan kreve rask 

utbedring, og som kan forårsake betydelig sykelighet eller dødelighet hos mennesker, eller som 

er uvanlig eller uventet for gitt sted og tidspunkt). 

 

 

 

 

 

 

 

6. TRANSPORT-, OPPBEVARINGS- OG BRUKSFORHOLD 
Broncoflex-enheter skal oppbevares uåpnet i originalemballasjen, på et tørt og rent sted som er 

beskyttet mot sol. Oppbevaringsbetingelsene for optimal levetid for produktene er vanlige temperatur- 

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

 

 Parameter Minimum Maksimum 

Transport- og 

oppbevaringsforhold 

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

Relativ luftfuktighet (uten kondens) 10 % 90 % 

Lufttrykk 80kPa 109kPa 

Bruksforhold 

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

Relativ luftfuktighet (uten kondens) 30 % 85 % 

Høyde over havet og atmosfærisk trykk ≤ 2000m – 80kPa ~ 109kPa 

 

7. MERKING OG SYMBOLER PÅ BRONCOFLEX 
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Tabellen nedenfor beskriver betydningen av de ulike symbolene på etikettene.  

 

Symbol Betydning 

 Kun til engangsbruk, ikke til gjenbruk. 

 Skal ikke resteriliseres. 

 
Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem 

 

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem og beskyttende emballasje på 

utsiden 

 Produsent. 

 
Produksjonsdato 

 Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet. 

 Antall gjenstander i emballasjen. 

 
Påbud om at bruksanvisningen må leses før all bruk. 

 

Angir at bruksanvisningen inneholder viktige forholdsregler, som advarsler og 

forsiktighetsregler, som av ulike årsaker ikke kan angis på selve det medisinske 

utstyret. 

 
Les bruksanvisningen før du bruker dette produktet. 

 GTIN-artikkelnummer (Global Trade Item Number). 

 
Produktets utløpsdato (år-måned-dag). 

 Anvendt del type BF: Elektronisk utstyr av type BF i samsvar med standarden «IEC 

60601-1. Beskyttelse mot elektrisk støt». 

 Lotnummer. 

 
Produktets katalognummer. 

 
Oppbevares skjermet mot sollys og UV-stråling. 

 

Samsvarsmerking i henhold til EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr, 

sammen med identifikasjonsnummeret til det meldte organet SGS. 

 
Esken skal beskyttes mot regn. 

 
Skjørt innhold. 

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

 
Oppbevares i et miljø hvor temperaturen ligger mellom -10 °C og 60 °C. 
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Oppbevares i et miljø hvor det atmosfæriske trykket ligger mellom 80 kPa og 

109 kPa. 

 
Minste indre diameter for arbeidskanal og største ytre diameter for anvendt del. 

 
Effektiv lengde på den innførte delen. 

 
Kameraets synsfelt. 

 

Avbøyningsvinkel for distal ende. 

 
Medisinsk utstyr 

 
Fri for lateks 

 
Fri for ftalater 

 Patentert enhet. 

 Utstyr som kun kan brukes på resept.  

 

Se den elektroniske bruksanvisningen  

QR-kode – lenke til bruksanvisning 

 

 

8. TEKNISKE EGENSKAPER 

Type 
Broncoflex 5.6/3.0 

XFlo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

Agile 

Produktnummer 10040001 10030001 20030001 

Retning på synsfeltet 
0° 

Synsfelt 
120° 

Dybdeskarphet 
5–50 mm 

Belysningssystem 
2 LED-lys 

Bildeoppløsning 
400x400 

Avbøyningsvinkel (opp/ned) 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 
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Ytre diameter på innføringsrør 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

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

Indre diameter på arbeidskanal 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 

Effektiv lengde  
605 mm 

Sterilisering 
Etylenoksid ETO 

Utstyrsklasse 
Is 

 

8.1 Essensiell ytelse  

Den essensielle ytelsen til engangsbronkoskopet Broncoflex er visualisering av de øvre luftveiene og 

bronkietreet. Ytelsen omfatter også andre prosedyrer, som gjennomføring av undersøkelser som krever 

avsug av sekret, eller bruk av endoterapeutiske tilbehør eller instrumenter som er beregnet på bruk 

med bronkoskop og kompatible med Broncoflex. 

 

8.2 Opplysninger om elektrisk beskyttelsesklasse og elektromagnetisk 
kompatibilitet  

Se bruksanvisningen for Screeni. 

 

 

 

 

 

 

 

 

9. ANVENDTE STANDARDER 
Virkemåten til Broncoflex samsvarer med følgende lovtekster og forskrifter: 

• Europeisk forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745: Europaparlamentets- og rådets 

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

• IEC 60601-1 utgave 3.1: Elektromedisinsk utstyr – Del 1: Generelle krav til grunnleggende 

sikkerhet og essensiell ytelse 

• 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 

prøvinger 

• CEI 60601-2-18: Elektromedisinsk utstyr – Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet 

for endoskopisk utstyr 

• ISO 8600-1: Medisinske endoskop og endoterapeutisk utstyr – Del 1: Generelle krav 

• ISO 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr – Del 1: Evaluering og prøving i en 

risikostyringsprosess 

• ISO 80369-7: Forbindelsesstykker med liten diameter for væsker og gasser til medisinsk bruk 

– Del 7: Forbindelsesstykker med 6 % (Luer) for intravaskulær eller hypodermisk bruk 

• ISO 60601-2-2: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for høyfrekvent 

kirurgisk utstyr og tilbehør 

Axess Vision bekrefter at utstyret samsvarer med de oppgitte standardene både i utforming og 

produksjon. 

 

 

 

10. PRODUSENTENS KONTAKTINFORMASJON  

 

Axess Vision Technology 

Zone de la Liodière 

6 rue de la Flottière 

37300 Joué-lès-Tours – Frankrike 

https://www.tsc-life.com 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.tsc-life.com/
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1. WAŻNE INFORMACJE – NALEŻY PRZECZYTAĆ PRZED ROZPOCZĘCIEM 

UŻYTKOWANIA 

 

„OSTRZEŻENIE” wskazuje szczególnie niebezpieczną sytuację. Nieprzestrzeganie 

instrukcji może doprowadzić do uszkodzenia przyrządu, urazu ciała, a nawet śmierci. 

 

„PRZESTROGA” wskazuje, że użytkowanie lub nieprawidłowe użytkowanie przyrządu 

może spowodować problem, na przykład defekt, awarię lub uszkodzenie produktu. 

1.1 Przedmowa 

Niniejsza instrukcja obsługi zawiera informacje kluczowe dla optymalnego i bezpiecznego użytkowania 

urządzenia Broncoflex™. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obsługi mogą ulec zmianie w 

dowolnym momencie bez wcześniejszego powiadomienia. Należy upewnić się, że używana jest 

najnowsza wersja, poprzez zalogowanie się na stronie internetowej Axess Vision https://www.tsc-

life.com lub skontaktowanie się z przedstawiciel lokalny.  

Niniejsza instrukcja obsługi nie zawiera objaśnień informacji dotyczących technik endoskopowych per 

se. 

Należy dokładnie przeczytać tę instrukcję, a także instrukcje wszystkich użytych przyrządów i 

użytkować je zgodnie z wytycznymi. Wszystkie instrukcje obsługi należy przechowywać w bezpiecznym 

i łatwo dostępnym miejscu. W razie jakichkolwiek pytań lub uwag dotyczących niniejszej instrukcji 

należy się z nami skontaktować, aby otrzymać dodatkowe informacje. 

Niniejsza instrukcja opisuje zalecane procedury kontroli i przygotowania, których należy przestrzegać 

przed rozpoczęciem użytkowania przyrządu, a także środki ostrożności, jakie należy podjąć w celu 

utylizacji produktu po jego użyciu. 

Należy ściśle przestrzegać wszystkich wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obsługi. Niepełne 

zrozumienie niniejszej instrukcji może doprowadzić do: 

• poważnych urazów ciała pacjenta, 

• poważnych urazów ciała użytkownika, 

• poważnych urazów ciała osób postronnych, 

• uszkodzenia sprzętu. 

 

1.2 Przeznaczenie 

Niniejszy wideobronchoskop umożliwia wyświetlanie obrazu dróg oddechowych na monitorze 

(Screeni™) i należy z niego korzystać wraz z akcesoriami i przyrządami do endoterapii. 

Drogi oddechowe obejmują organy, tkanki i układy podrzędne, reprezentowane przez przewody 

nosowe, tchawicę i drzewo oskrzelowe za oskrzelami głównymi. Wideobronchoskop  wprowadzany jest 

przez usta lub nos.  

Urządzenia Broncoflex nie należy wykorzystywać do zastosowań innych niż te opisane tutaj. 

1.3 Wskazania do zastosowania 

Ten wideobronchoskop  może być użytkowany wyłącznie w środowisku szpitalnym. 

 

https://www.tsc-life.com/
https://www.tsc-life.com/
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1.3.1 Akcesoria i przyrządy do endoterapii 

Skuteczna długość przyrządu endoskopowego powinna być co najmniej 30 cm większa niż skuteczna 

długość endoskopu. 

 

Model 
Minimalny rozmiar 

kompatybilnej rurki 

dotchawiczej 

Minimalny rozmiar 

kompatybilnego 

dwuświatłowej rurki 

dotchawiczej 

Maksymalny rozmiar 

przyrządów do 

endoterapii 

Broncoflex 3.9/1.4 Agile ≥ 5,0 mm ≥ 35 Fr. ≥ 1,2 mm 

Broncoflex 5.6/2.8 Vortex ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≥ 2,6 mm 

Broncoflex 5.6/3.0 XFlo ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≥ 2,6 mm 

 

1.3.2 Kompatybilność instrumentu 

Akcesoria endoskopowe:  

- Instrumenty do endoterapii kompatybilne z ID kanału roboczego (tj. kleszcze biopsyjne, szczoteczki 

cytologiczne, igły endoskopowe, kriosondy, sondy elektrochirurgiczne). 

- Akcesoria ze standardowym złączem Luer Slip i/lub Luer Lock (przy użyciu dołączonego introduktora). 

- Zacisk Easy BAL Clip (nr kat. 41010000) 

- Sprzęt elektrochirurgiczny wysokiej częstotliwości spełniający wymagania normy EN 60601-2-2 tylko 

dla Broncoflex 5.6/3.0 XFlo. 

 

1.3.3 Populacja pacjentów  

Urządzenia Broncoflex mogą być stosowane wyłącznie u dorosłych pacjentów. 

1.4 Przeciwwskazania  

Nie wolno używać obrazów generowanych przez to urządzenie do celów diagnostycznych. Urządzenie 

Broncoflex nadaje się do wizualizacji jakościowej, ale nie może być używane do określania rozmiaru 

struktur. Ilościowe określanie rozmiaru może dostarczyć niedokładne wyniki, ponieważ zniekształcenie 

geometryczne urządzenia nie zostało ocenione. 

Lekarze muszą interpretować i potwierdzać wszelkie ustalenia w inny sposób, zależny od danych 

klinicznych pacjenta.  

1.5 Kwalifikacja użytkownika 

Urządzenie Broncoflex może być używane wyłącznie przez personel medyczny upoważniony do 

przeprowadzania badań endoskopowych oskrzeli na wyłączną odpowiedzialność lekarza 

odpowiedzialnego za badanie pacjenta.  

Jeśli istnieją oficjalne normy i/lub przepisy dotyczące kwalifikacji użytkownika do przeprowadzania 

endoskopii lub leczenia endoskopowego, określone przez administrację medyczną lub inne oficjalne 

instytucje, takie jak akademickie stowarzyszenia endoskopowe, trzeba ich przestrzegać.  

W przeciwnym wypadku ten przyrząd może być używany jedynie przez lekarza upoważnionego przez 

ordynatora odpowiedzialnego za zapobieganie wypadkom w szpitalu lub przez osobę odpowiedzialną 

za właściwy oddział (oddział pulmonologiczny itp.). Lekarz musi być w stanie przeprowadzić 
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wideoendoskopię i zaplanowany zabieg endoskopowy w sposób bezpieczny, zgodny z wytycznymi 

określonymi przez akademickie stowarzyszenie endoskopowe i z uwzględnieniem ryzyka wystąpienia 

powikłań w związku z endoskopią i zabiegiem endoskopowym. 

Personel musi być świadomy potencjalnych zagrożeń i możliwości wystąpienia urazów ciała 

związanych z zabiegami endoskopowymi, które przede wszystkim obejmują: przebicie, krwawienie i 

zakażenie. 

1.6 Ostrzeżenia  i przestrogi dotyczące użytkowania  

Należy przestrzegać wszystkich ostrzeżeń i środków ostrożności opisanych w niniejszej instrukcji. W 

przeciwnym wypadku firma Axess Vision nie będzie ponosić odpowiedzialności w przypadku urazu 

pacjenta lub użytkownika bądź uszkodzenia urządzenia. 

 

 

Przed użyciem należy sprawdzić, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno używać 

urządzenia, jeśli jego opakowanie uległo uszkodzeniu, i pod żadnym pozorem nie wolno 

sterylizować takiego urządzenia.  

 

Przed użyciem należy zawsze sprawdzać termin ważności wskazany na etykiecie 

urządzenia Broncoflex.  

 

Przed użyciem należy sprawdzić każde urządzenie Broncoflex pod kątem ewentualnego 

uszkodzenia. Jeśli produkt jest uszkodzony, nie działa prawidłowo lub został upuszczony, 

nie wolno go używać.  

 

W razie trudności związanych z włożeniem części urządzenia Broncoflex przeznaczonej 

do kontaktu z ciałem pacjenta do oskrzeli lub rurki nie należy używać siły i przed 

kontynuowaniem należy sprawdzić przyczynę takiego stanu rzeczy. 

 

Nie wolno używać elektrycznych i/lub będących pod napięciem przyrządów do endoterapii 

(np. sond laserowych lub innych urządzeń elektrochirurgicznych) z urządzeniem 

Broncoflex. Urządzenia do endoterapii zasilane prądem i/lub aktywne (np. sonda laserowa 

lub inny sprzęt elektrochirurgiczny) są kompatybilne z Xflo 

 

Tylko w przypadku XFlo: Nie wolno aktywować żadnego narzędzia do endoterapii 

(zwłaszcza lasera lub sprzętu 

elektrochirurgicznego) w endoskopie, dopóki dystalny koniec narzędzia nie stanie się 

widoczny 

na obrazie wyświetlanym na jednostce wyświetlającej, gdyż może to spowodować 

obrażenia pacjenta lub uszkodzenie endoskopu. 

 

Tylko w przypadku XFlo: Endoskop i aktywne instrumenty do endoterapii, np. instrumenty 

HF i laserowe, nie powinny być używane, gdy w drogach oddechowych pacjenta obecne 

są łatwopalne gazy, np. aerozole znieczulające. Może to potencjalnie spowodować 

obrażenia pacjenta. 

 

Tylko w przypadku XFlo: Stosowanie instrumentów do endoterapii, w tym sondy do 

koagulacji plazmą argonową (APC), może w rzadkich przypadkach powodować zator 

gazowy. Należy odpowiednio monitorować pacjenta w trakcie leczenia i po jego 

zakończeniu. 

 

Przed każdym użyciem należy sprawdzić kompatybilność urządzenia Broncoflex ze 

wszelkimi nieelektrycznymi akcesoriami i przyrządami do endoterapii.  

 

Przyrządy endoskopowe do cięcia lub przebijania należy obsługiwać z zachowaniem 

ostrożności, aby nie uszkodzić elastycznej rurki urządzenia Broncoflex. 
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Urządzenie jest jednorazowe. Nie wolno wielokrotnie używać tego samego urządzenia 

Broncoflex, ponieważ mogło ono ulec zanieczyszczeniu lub zanieczyszczeniu 

krzyżowemu, co może spowodować zakażenie u pacjenta. 

 

Przed użyciem urządzenia Broncoflex należy sprawdzić części, które mają zostać 

wprowadzone do organizmu pacjenta, aby upewnić się, że nie mają żadnych szorstkich 

powierzchni, ostrych krawędzi lub niechcianych wystających elementów, które mogą 

spowodować obrażenia.   

 

Nie wolno używać urządzenia podczas defibrylacji, ponieważ może to doprowadzić do 

urazu u użytkownika. 

 

Nie wolno używać urządzenia podczas defibrylacji, ponieważ może to doprowadzić do 

urazu u użytkownika.  

 

Istnieje ryzyko urazu ciała u pacjenta lub uszkodzenia urządzenia Broncoflex podczas 

wkładania akcesorium lub wyjmowania go z kanału roboczego, podczas gdy strefa 

odchylenia nie jest prosta i dźwignia odchylająca nie jest zwolniona. 

 
Nie wolno modyfikować ani naprawiać urządzenia Broncoflex.  

 

Użytkowanie urządzenia Broncoflex w pobliżu wyrobów medycznych, które generują 

wysokie częstotliwości, może spowodować zniekształcenie obrazu. Aby prawidłowo 

kontynuować badanie, należy usunąć lub wyłączyć wszelkie urządzenia powodujące 

zakłócenia.    

 

W razie awarii podczas użytkowania urządzenia Broncoflex należy natychmiast przerwać 

trwające badanie i ostrożnie wyjąć urządzenie Broncoflex z organizmu pacjenta po 

zwolnieniu dźwigni odchylającej.  

 

Emitująca światło część końca dystalnego endoskopu może promieniować ciepło.  Dłuższy 

kontakt z błoną śluzową może spowodować urazy (uszkodzenie tkanki lub koagulację).  

Należy unikać dłuższego kontaktu pomiędzy końcówką urządzenia i błoną śluzową. 

 
Podczas badania należy monitorować funkcje życiowe pacjenta. 

 

Produkt musi być obsługiwany i użytkowany z najwyższą ostrożnością przez 

wykwalifikowany personel. 

 

Należy zapewnić podobny zastępczy system, aby umożliwić kontynuowanie zabiegu w 

razie awarii. 

 
Nie wolno przekraczać ciśnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar). 

 

Nie przecierać soczewki alkoholem. W razie konieczności należy wyczyścić soczewkę 

izotonicznym roztworem soli fizjologicznej i sterylnym kompresem włókninowym. 

 

Według prawa federalnego Stanów Zjednoczonych urządzenia te mogą być sprzedawane 

wyłącznie przez lekarza lub na polecenie lekarza. 

 

Stosując akcesoria lub przyrządy do endoterapii, należy przestrzegać dobrych praktyk w 

zakresie endoskopii. Należy skontaktować się z firmą Axess Vision lub przedstawiciel 

lokalny, aby sprawdzić kompatybilność określonych lub wysoce specjalistycznych 

akcesoriów lub przyrządów do endoterapii przed użyciem urządzenia Broncoflex.  
 

2. OPIS URZĄDZENIA BRONCOFLEX 
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2.1 Opis produktu 

Broncoflex jest jednorazowym wideobronchoskopem, który stanowi część systemu, składającego się 

z endoskopu (Broncoflex) i jego monitora do wielokrotnego użytku (Screeni).  Dodatkowe informacje 

dotyczące monitora Screeni znajdują się we właściwej instrukcji obsługi.   

 

2.1.1 Komponenty systemu  

 

Bronchoskopy 

Kod 

pozycji 
Opis 

Średnica 

zewnętrzna 

płaszcza (mm) 

Średnica 

wewnętrzna 

kanału 

roboczego (mm) 

Kod koloru 

10040001 

Broncoflex 

5.6/3.0  

Xflo 

 

Min.: 5,4 

Maks.: 5,6 
Min.: 3,0 

                          Pomarańczowy 

10030001 

Broncoflex 

5.6/2.8 

Vortex 

Min.: 5,4 

Maks.: 5,6 
Min.: 2,8 

                          Pomarańczowy 

20030001 

Broncoflex 

3.9/1.4  

Agile 

Min : 3,6 

Maks.: 3,9 
Min . 1,4 

                               Szary 

Monitor 

Kod pozycji Opis Ilustracja 

30030001 Screeni 

 

2.2 Sprawdzanie zawartości opakowania  

Urządzenie Broncoflex dostarczane jest w stanie sterylnym i gotowym do użytkowania w sterylnej torbie 

(metoda sterylizacji: tlenek etylenu EtO).  

Urządzenia Broncoflex pakowane są w pudełkach po 5 sztuk.  

Jeśli po otwarciu pudełka użytkownik zauważy, że opakowanie zapewniające materiałowi 

eksploatacyjnemu sterylną barierę zostało przebite lub otwarte, nie należy używać urządzenia 

Broncoflex. Należy je zwrócić do przedstawiciel lokalny i pod żadnym pozorem nie wolno go 

sterylizować. 
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2.3 Szczegółowe informacje o Broncoflex  

 
Numer Komponent Pozycja Materiał 

1 Złącze 
Łączy endoskop z jego systemem 

wyświetlacza Screeni. 
Szary ABS i czarny TPE 

2 Kabel wideo 
Przesyła sygnał wideo do monitora 

Screeni. 
PVC 

3 Złącze do ssaka Łączy endoskop z systemem ssącym. PM 

4 Dźwignia odchylająca 
Steruje wysokim/niskim odchyleniem 

końca dystalnego. 
ABS 

5 Przycisk ssania Wciśnięcie go aktywuje ssanie. ABS 

6 Uchwyt 

Używany do trzymania systemu, 

przystosowany do użytkowników prawo- i 

leworęcznych. 

ABS-PC 

7 Zawór do biopsji 

Używany do hermetycznego zamykania 

wejścia kanału roboczego, aby zapewnić 

jego szczelność podczas wprowadzania 

przyrządu poprzez zawór. 

Silikon 

8 Złącze typu LUER LOCK 
Używane do przykręcania urządzenia 

(strzykawki) do kanału roboczego. 

POM (czarny) 

MABS (przezroczysty) 

9 Kanał roboczy 
Używany do wtryskiwania płynu lub 

wprowadzania przyrządu. 
PU 

10 Osłona rurki 
Zapewnia połączenie pomiędzy 

uchwytem i rurką wprowadzającą. 
TPE 

11 Rurka wprowadzająca 
Elastyczna część wprowadzana do dróg 

oddechowych. 
TPE 

12 Część przegubowa 
Zgina się w jednej płaszczyźnie: w górę i 

w dół po wciśnięciu dźwigni odchylającej. 
TPE 

13 Końcówka dystalna 
Zawiera diody LED, kamerę i wyjście 

kanału roboczego. 
HPP 

11-12-13 

Część przeznaczona do 

kontaktu z ciałem 

pacjenta 

Rurka wprowadzająca, część przegubowa 

i koniec dystalny. 

Patrz odpowiadający 

numer 

14 
Sztywna taca 

termoformowana z 
Ochrania endoskop podczas transportu. PETG & Tyvek® 
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odkrywaną pokrywą 

Tyvek ® 

- Materiały opakowaniowe 
Sterylna bariera (torba). 

Pudełko. 
Karton 

 

Skróty: ABS (kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy), TPE (elastomer termoplastyczny), PVC 

(polichlorek winylu), POM (polioksymetylen), MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren), 

PU (poliuretan), PC (poliwęglan), HPP (polimer wysokiej wydajności), HDPE (polietylen o wysokiej 

gęstości), PETG (politereftalan etylenu z domieszką glikolu). 

Materiały, z których wykonane jest urządzenie Broncoflex spełniają wymagania w zakresie 

biokompatybilności dla wyrobów medycznych. 

 

3. INSTRUKCJE UŻYTKOWANIA URZĄDZENIA BRONCOFLEX   

3.1 Środki ostrożności przed użyciem  

 

Przed użyciem należy sprawdzić, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno używać 

urządzenia, jeśli jego opakowanie uległo uszkodzeniu, i pod żadnym pozorem nie wolno 

sterylizować takiego urządzenia.  

 

Przed użyciem należy zawsze sprawdzać termin ważności wskazany na etykiecie 

urządzenia Broncoflex.  

 

Przed użyciem należy sprawdzić każde urządzenie Broncoflex pod kątem ewentualnego 

uszkodzenia. Jeśli produkt jest uszkodzony, nie działa prawidłowo lub został upuszczony, 

nie wolno go używać.  

 
Przed każdym użyciem należy upewnić się, że urządzenie Broncoflex jest kompatybilne 

ze wszystkimi używanymi niezasilanymi akcesoriami i przyrządami do endoterapii.  

Przed użyciem i po otrzymaniu systemu elementy należy poddać kontroli wzrokowej pod kątem 

potencjalnych uszkodzeń powstałych w trakcie transportu. Należy upewnić się, że wszystkie 

komponenty są obecne, używając opisu systemu zawartego w niniejszej instrukcji obsługi. W razie 

braku lub uszkodzenia jakichkolwiek elementów nie należy używać systemu i należy skontaktować się 

z lokalnym przedstawiciel lokalny.  

 

Tak długo, jak sterylna bariera (Sztywna taca termoformowana z odkrywaną pokrywą Tyvek ®) nie 

zostanie otwarta, bronchoskop pozostanie sterylny w swoim opakowaniu. 

Po otwarciu odkrywanej pokrywy Tyvek ® ostrożnie wyjąć endoskop z blistrowego opakowania. 

Urządzenie jest teraz gotowe do pracy. 

 

Jedynie koniec dystalny i rurka wprowadzająca endoskopu uznawane są za części przeznaczone do 

kontaktu z ciałem pacjenta i jedynie te części wyposażenia mogą mieć kontakt z pacjentem.  
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3.2 Używanie urządzenia Broncoflex do przeprowadzenia 
badania  

 

 

W razie trudności związanych z włożeniem części urządzenia Broncoflex przeznaczonej 

do kontaktu z ciałem pacjenta do oskrzeli lub rurki nie należy używać siły i przed 

kontynuowaniem należy sprawdzić przyczynę takiego stanu rzeczy. 

 

Nie wolno używać elektrycznych i/lub będących pod napięciem przyrządów do endoterapii 

(np. sond laserowych lub innych urządzeń elektrochirurgicznych) z urządzeniem 

Broncoflex.  

 

Nie należy używać urządzenia podczas defibrylacji ze względu na ryzyko urazu 

użytkownika.  

 

Istnieje ryzyko urazu ciała u pacjenta lub uszkodzenia urządzenia Broncoflex podczas 

wkładania akcesorium lub wyjmowania go z kanału roboczego, podczas gdy strefa 

odchylenia nie jest prosta i/lub dźwignia odchylająca nie jest zwolniona. 

 

Produkt musi być obsługiwany i użytkowany z najwyższą ostrożnością przez 

wykwalifikowany personel. 

 
Nie wolno przekraczać ciśnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar). 

1. Należy podłączyć złącze endoskopu do gniazda Screeni, oznaczonego symbolem ,a 

następnie włączyć monitor Screeni (postępować zgodnie z wytycznymi podanymi w instrukcji 

obsługi monitora Screeni).  

2. Sprawdzić, czy diody LED i kamera działają prawidłowo poprzez skierowanie ich na obiekt (na 

przykład dłoń).  

3. Upewnić się, że funkcje odchylania zapewniają odchylenie w górę i w dół pod odpowiednim 

kątem. 

4. Przetestować uszczelkę kanału roboczego poprzez podłączenie strzykawki wypełnionej 

sterylnym płynem, takim jak sól fizjologiczna, do końcówki śruby typu LUER LOCK. Sprawdzić 

pod kątem nieszczelności. 

5. Należy podłączyć dren pomiędzy złączem do ssania endoskopu i systemem ssącym 

(niezawartym w zestawie). Użyć regulatora, aby dostosować ciśnienie ssania do wartości 

nieprzekraczającej -638 mmHg (-850 mbar). Następnie należy sprawdzić działanie tłoka 

sterującego ssaniem. 

6. Należy upewnić się, że przyrządy do endoterapii, które mają zostać wykorzystane podczas 

zabiegu, są kompatybilne z urządzeniem Broncoflex i są w dobrym stanie. 

7. System jest teraz gotowy do użytkowania. Przeprowadzić badanie. 

8. Po zakończeniu badania należy delikatnie usunąć urządzenie Broncoflex po zwolnieniu dźwigni 

odchylającej.  

9. Po usunięciu należy sprawdzić endoskop pod kątem uszkodzeń lub brakujących części. 

 

Na koniec należy wyłączyć monitor Screeni, a następnie odłączyć i zutylizować urządzenie Broncoflex. 
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3.3 Utylizacja materiałów eksploatacyjnych 

Po użyciu urządzenie Broncoflex uznaje się za zanieczyszczone.  Aby uniknąć zanieczyszczenia, musi 

zostać zutylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczącymi utylizacji zanieczyszczonych 

wyrobów medycznych zawierających komponenty elektroniczne.  

 

4. GWARANCJA 
Urządzenie Broncoflex nie jest objęte gwarancją. Termin przydatności urządzenia Broncoflex podany 

jest na etykiecie produktu. W razie zauważenia uszkodzenia produktu należy to zgłosić przedstawiciel 

lokalny, podając tak wiele informacji, jak to możliwe. W razie konieczności należy zrobić zdjęcia wady, 

jeśli jest widoczna. 

 

5. ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW I POWAŻNY INCYDENT 
Poniżej znajdują się proponowane kontrole i działania w celu rozwiązania większości napotkanych 

problemów.  

Jeśli poniższe instrukcje są niewystarczające, aby rozwiązać napotkany problem, należy zwrócić 

urządzenie Broncoflex do lokalnego akredytowanego przedstawiciel lokalny firmy Axess Vision w celu 

przeprowadzenia analizy.  

Problem Przyczyna(-y) Działania 

Brak obrazu 

i/lub 

diody LED nie świecą 

się 

Złącze jest nieprawidłowo 

podłączone do monitora 

Screeni 

Upewnić się, że złącze jest solidnie podłączone do 

gniazda monitora Screeni i że monitor Screeni jest 

włączony.  

Patrz instrukcja obsługi monitora Screeni. 

Niska jakość obrazu 

Widoczność jest 

ograniczona przez 

wydzieliny na kamerze.  

Należy wyczyścić soczewkę izotonicznym 

roztworem soli fizjologicznej i kompresem 

włókninowym. 

Wadliwe ssanie 

Zawór do biopsji jest 

uszkodzony, źle 

zamocowany lub 

nieprawidłowo zamknięty. 

Ponownie zamocować/zamknąć zawór lub wymienić 

go. 

Nadmierne lub zbyt niskie 

ciśnienie ssania 

Dostosować ciśnienie ssania do wartości 

nieprzekraczającej -638 mmHg (-850 mbar). 

Zatkany kanał 
Kanał roboczy jest zatkany 

przez wydzieliny 

Po wyjęciu urządzenia z ciała pacjenta wyczyścić 

kanał szczotką do czyszczenia lub przepłukać go 

poprzez wstrzyknięcie sterylnego roztworu 

izotonicznego za pomocą strzykawki.  

Jeśli wyczyszczenie kanału roboczego jest 

niemożliwe, należy przygotować nowy endoskop. 

 

Każdy poważny incydent, który wystąpił w związku z urządzeniem, należy zgłosić firmie Axess Vision 

Technology (za pośrednictwem lokalnego przedstawiciela) i właściwemu organowi państwa 

członkowskiego, w którym użytkownik ma siedzibę.  

Poważny incydent oznacza zdarzenia, które bezpośrednio lub pośrednio doprowadziły, mogły 

doprowadzić lub mogą doprowadzić do któregokolwiek z poniższych: 
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(a) zgonu pacjenta, użytkownika lub innej osoby; 

(b) czasowego lub trwałego poważnego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, użytkownika lub innej 

osoby; 

(c) poważne zagrożenie zdrowia publicznego (= zdarzenie, które może spowodować bezpośrednie 

ryzyko zgonu, poważne pogorszenie stanu zdrowia osoby lub poważną chorobę, które może 

wymagać natychmiastowych działań naprawczych i które może spowodować znaczną 

zachorowalność lub śmiertelność u ludzi, lub które jest nietypowe lub niespodziewane dla 

danego miejsca i czasu). 

6. WARUNKI W TRAKCIE TRANSPORTU, PRZECHOWYWANIA I UŻYTKOWANIA 
Urządzenia Broncoflex należy przechowywać w oryginalnych, nieotwartych opakowaniach, w czystym, 

suchym i ciemnym miejscu. Warunki przechowywania w celu zapewnienia optymalnego terminu 

przydatności obejmują normalną temperaturę i ciśnienie, tzn. 20°C i 1,013 bara. 

 

 Parametry Minimum Maksimum 

Warunki w trakcie 

transportu i 

przechowywania 

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

Względna wilgotność powietrza (bez 

kondensacji) 
10% 90% 

Ciśnienie atmosferyczne 80kPa 109kPa 

Warunki w trakcie 

użytkowania 

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

Względna wilgotność powietrza (bez 

kondensacji) 
30% 85% 

Względna wilgotność powietrza (bez 

kondensacji) 
≤ 2000 m – 80 kPa ~ 109 kPa 

 

7. ETYKIETY I SYMBOLE NA URZĄDZENIU BRONCOFLEX 
Tabela poniżej opisuje znaczenia różnych symboli i etykiet:  

 

Symbol Znaczenie 

 Jednorazowe, nie używać ponownie. 

 Nie sterylizować ponownie. 

 
Sterylizowany tlenkiem etylenu, pojedynczy system bariery sterylnej 

 
Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnątrz 

 Producent produktu. 

 
Data produkcji. 

 Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. 

 Liczba elementów w opakowaniu. 
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Przed użyciem zapoznaj się z instrukcją obsługi. 

 

Wskazuje, że instrukcja użytkowania zawiera ważne informacje ostrzegawcze, takie 

jak ostrzeżenia i przestrogi, które nie mogą z różnych przyczyn znajdować się na 

samym wyrobie medycznym. 

 Wytyczne dotyczące użytkowania tego produktu znajdują się w instrukcji obsługi. 

 GTIN (Globalny Numer Jednostki Handlowej). 

 
Termin przydatności produktu (Rok-Miesiąc-Dzień). 

 
Część przeznaczona do kontaktu z urządzeniem typu BF: Urządzenie elektroniczne 

typu BF, zgodne z normą “IEC 60601-1. Ochrona przed wyładowaniami 

elektrycznymi”. 

 Numer partii. 

 Numer katalogowy produktu. 

 
Trzymać z daleka od światła słonecznego i promieni UV. 

 

Oznaczenie zgodności według Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 

2017/745 w sprawie wyrobów medycznych i numer identyfikacyjny jednostki 

notyfikowanej SGS. 

 
Nie wystawiać pudełka na deszcz. 

 
Delikatna zawartość. 

 
Przechowywać w środowisku o wilgotności względnej pomiędzy 10% i 90%. 

 
Przechowywać w środowisku o temperaturze pomiędzy -10°C i +60°C. 

 

Przechowywać w środowisku o ciśnieniu atmosferycznym pomiędzy 80 kPa i 109 

kPa. 

 

Minimalna średnica wewnętrzna kanału roboczego i maksymalna średnica 

zewnętrzna części przeznaczonej do kontaktu z pacjentem. 

 
Skuteczna długość wprowadzanej części. 

 
Pole widzenia kamery. 

 

Kąt odchylenia końca dystalnego. 

 
Wyrób medyczny 

 
Nie zawiera lateksu 

 
Nie zawiera ftalanów 
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 Urządzenie opatentowane. 

 Urządzenie należy stosować jedynie na receptę.  

 

Zapoznaj się z elektroniczną Instrukcją obsługi  

Kod QR - link do Instrukcji obsługi 

 

8. CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA 

Typ 
Broncoflex 5.6/3.0 

XFlo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

Agile 

Numer ref. produktu 10040001 10030001 20030001 

Kierunek pola widzenia 0° 

Pole widzenia 120° 

Głębia ostrości 5 ~ 50 mm 

Układ oświetlenia 2 diody LED 

Rozdzielczość obrazu 400x400 

Kąt wysokiego/niskiego 

odchylenia 
180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 

Średnica zewnętrzna płaszcza 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

Średnica zewnętrzna końca 

dystalnego 
5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm 

Średnica wewnętrzna kanału 

roboczego 
3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 

Długość robocza 605 mm 

Sterylizacja Tlenek etylenu EtO 

Klasa urządzenia Is 

8.1 Zasadnicze działanie  

Podstawowym zastosowaniem jednorazowego bronchoskopu Broncoflex jest oglądanie górnych dróg 

oddechowych i drzewa oskrzelowego. Obejmuje stosowanie innych procedur, takich jak badania 

wymagające odsysania wydzielin lub stosowania akcesoriów lub przyrządów do endoterapii, 

zaprojektowanych do użytkowania w połączeniu z bronchoskopem i kompatybilnych z urządzeniem 

Broncoflex. 

8.2 Informacje dotyczące znamionowych danych elektrycznych 
w zakresie bezpieczeństwa i kompatybilności 
elektromagnetycznej  

Patrz instrukcja obsługi monitora Screeni. 
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9. OBOWIĄZUJĄCE NORMY 
Działanie urządzenia Broncoflex jest zgodne z następującymi aktami regulacyjnymi: 

• Rozporządzenie UE w sprawie wyrobów medycznych 2017/745: Rozporządzenie 

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów 

medycznych 

• IEC 60601-1 wydanie 3.1: Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1: Wymagania ogólne 

dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych 

• IEC 60601-1-2 wydanie 4.1: Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-2: Wymagania 

ogólne dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych 

– Norma uzupełniająca: Zakłócenia elektromagnetyczne – Wymagania i badania 

• IEC 60601-2-18: Medyczne urządzenia elektryczne – Część 2-18: Wymagania szczegółowe 

dotyczące bezpieczeństwa podstawowego urządzeń endoskopowych 

• ISO 8600-1: Endoskopy medyczne i urządzenia do endoterapii – Część 1: Wymagania ogólne 

• ISO 10993-1: Ocena biologiczna wyrobów medycznych – Część 1: Oceny i badania w ramach 

procesu zarządzania ryzykiem 

• ISO 80369-7: Małe złącza dla płynów i gazów stosowane w sektorze zdrowia – Część 7: Złącza 

6% (Luer) do zastosowań wewnątrznaczyniowych lub podskórnych 

• ISO 60601-2-2: Wymagania szczegółowe dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i 

zasadniczych parametrów technicznych sprzętu chirurgicznego wysokiej częstotliwości i 

akcesoriów chirurgicznych wysokiej częstotliwości 

Firma Axess Vision oświadcza, że to wyposażenie, zarówno w zakresie konstrukcji, jak i produkcji, 

jest zgodne ze standardami normatywnymi. 

 

 

10. DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA  

 

Axess Vision Technology 
Zone de la Liodière 
6 rue de la Flottière 
37300 Joué-lès-Tours – Francja 
https://www.tsc-life.com 

 

 

 

 

https://www.tsc-life.com/
https://www.tsc-life.com/
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1. INFORMAÇÕES IMPORTANTES A LER ANTES DA UTILIZAÇÃO 

 

«AVISO» indica uma situação potencialmente perigosa. O incumprimento da instrução 

pode provocar danos no aparelho, lesões corporais e mesmo a morte. 

 

«CUIDADO» indica que a utilização ou a utilização incorreta do aparelho pode provocar 

um problema, como uma anomalia, avaria ou danos no produto. 

1.1 Preâmbulo 

Este manual de utilização contém informações essenciais para uma utilização ótima e em total 

segurança do Broncoflex™. As informações incluídas neste manual podem ser alteradas em qualquer 

momento e sem aviso. Certifique-se de que tem a versão mais recente visitando o site da Axess Vision 

https://www.tsc-life.com ou contactando o representante local.  

Este manual de utilização não contém qualquer explicação ou informação relativa às técnicas 

endoscópicas propriamente ditas. 

Leia o manual com atenção, bem como os manuais de todos os instrumentos utilizados e respeite as 

instruções. Guarde todos os manuais de utilização em local seguro e de fácil acesso. Caso tenha 

dúvidas ou perguntas relativamente a este manual, contacte-nos para mais informações. 

Este manual descreve os procedimentos de inspeção e de preparação recomendados antes da 

utilização do equipamento, bem como as precauções a seguir relativamente à eliminação do produto 

após a utilização. 

Respeite escrupulosamente todas as instruções incluídas no manual de utilização. Uma compreensão 

incorreta destas instruções pode provocar: 

• lesões graves no paciente, 

• lesões graves no utilizador, 

• lesões graves em terceiros, 

• danos no equipamento. 

1.2 Domínios de aplicação 

Este videobroncóscopio foi projetado para proporcionar uma visualização ótima das vias pulmonares 

através de um monitor (Screeni™) e para ser utilizado com acessórios e instrumentos de endoterapia. 

As vias pulmonares incluem os órgãos, tecidos e subsistemas que são as vias nasais, a traqueia e a 

árvore brônquica, além dos brônquios principais. A introdução do videobroncóscopio é feita por via oral 

ou nasal.  

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

1.3 Indicações de utilização 

Este videobroncóscopio destina-se a uma utilização exclusiva em meio hospitalar. 

 

1.3.1 Acessórios e instrumentos de endoterapia 

O comprimento útil de um instrumento endoscópico deve ser, no mínimo, 30 cm superior ao 

comprimento útil do endoscópio. 

https://www.tsc-life.com/
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Modelo 
Tamanho mínimo da 

sonda endotraqueal 

compatível 

Tamanho mínimo da 

sonda endobrônquica 

de lúmen duplo 

compatível 

Tamanho máximo 

dos instrumentos 

de endoterapia 

Broncoflex 3.9/1.4 Agile ≥ 5,0 mm ≥ 35 Fr. ≤ 1,2 mm 

Broncoflex 5.6/2.8 Vortex ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2,6 mm 

Broncoflex 5.6/3.0 XFlo ≥ 6,0 mm ≥ 41 Fr. ≤ 2,6 mm 

 

1.3.2 Compatibilidade do instrumento 

Acessórios endoscópicos:  

- Instrumentos de terapêutica endoscópica compatíveis com o diâmetro interno do canal de trabalho 

(tais como pinças de biópsia, escovas citológicas, agulhas endoscópicas, sondas crio, sondas 

eletrocirúrgicas). 

- Acessórios com Luer slip padrão e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor fornecido). 

- Easy BAL Clip (ref. 41010000) 

- Equipamento eletrocirúrgico de alta frequência em conformidade com a norma EN 60601-2-2 apenas 

para Broncoflex 5.6/3.0 XFlo. 

 

1.3.3 População de pacientes  

O Broncoflex só pode ser utilizado em pacientes adultos. 

1.4 Contraindicações  

As imagens recolhidas por este dispositivo não podem ser utilizadas para efeitos de diagnóstico. O 

Broncoflex é adequado para visualização qualitativa, mas não para dimensionamento estrutural. Na 

verdade, o dimensionamento quantitativo pode conduzir a resultados imprecisos  porque a distorção 

geométrica do dispositivo não foi avaliada. 

Os médicos devem interpretar e sustentar qualquer resultado através de outros meios, em função dos 

dados clínicos do paciente.  

1.5 Qualificação do utilizador 

O Broncoflex só deve ser utilizado por profissionais de saúde com formação e autorização para realizar 

procedimentos de endoscopia brônquica sob a responsabilidade do médico encarregue do exame ao 

paciente.  

As normas oficiais e/ou os regulamentos relativos à qualificação do utilizador para a realização da 

endoscopia, o tratamento endoscópico definido pela administração médica ou por outras instituições 

oficiais, como a sociedade académica de endoscopia, devem ser respeitados sempre que existirem.  

Caso contrário, este instrumento só deve ser utilizado por um médico autorizado pelo chefe de serviço 

responsável pela prevenção de acidentes hospitalares ou pelo responsável do serviço correspondente 

(serviço de pneumologia, etc.). O médico deve ser capaz de efetuar a videoendoscopia e o ato 

endoscópico previstos em total segurança, respeitando as diretivas fixadas pela sociedade académica 
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de endoscopia e tendo em consideração os riscos de complicações associados à endoscopia e ao ato 

endoscópico. 

Os profissionais devem conhecer os riscos e as potenciais lesões associados aos procedimentos 

endoscópicos que são, principalmente, os seguintes: perfuração, hemorragia e infeção. 

1.6 Avisos  e precauções de utilização  

Respeite todos os avisos e precauções descritos neste manual. Caso contrário, a Axess Vision rejeita 

qualquer responsabilidade em caso de lesão do paciente, do utilizador ou de danos no dispositivo. 

 

 

Verifique a integridade da embalagem antes da utilização. Os dispositivos cujas 

embalagens estejam danificadas não devem ser utilizados e não 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 utilização de modo a detetar qualquer deterioração. 

Não utilize o produto caso o mesmo esteja danificado, não funcione corretamente ou tenha 

caído.  

 

Em caso de dificuldades de introdução da parte aplicada do Broncoflex nos brônquios ou 

numa sonda, não force e tente determinar a causa antes de prosseguir. 

 

É estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em 

conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos eletrocirúrgicos). 

Os instrumentos de terapêutica endoscópica elétricos e/ou ativos (por exemplo, sonda 

laser ou outro equipamento eletrocirúrgico) são compatíveis com o Xflo  

 

Apenas para o XFlo: Não ative um instrumento de terapêutica endoscópica 

(especialmente equipamento a laser ou eletrocirúrgico) no endoscópio antes de a 

extremidade distal do instrumento poder ser vista na imagem na unidade de visualização, 

uma vez que tal pode provocar lesões no paciente ou danos no endoscópio. 

 

Apenas para o XFlo: O endoscópio e os instrumentos de terapêutica endoscópica ativos, 

por exemplo, instrumentos de alta frequência e laser, não devem ser utilizados quando 

estiverem presentes gases altamente inflamáveis, como aerossóis anestésicos, nas vias 

respiratórias do paciente. Isto pode causar lesões no paciente. 

 

Apenas para o XFlo: A utilização de instrumentos de terapêutica endoscópica, incluindo a 

sonda de coagulação árgon-plasma (APC), pode, em casos raros, causar embolia gasosa. 

Monitorize o paciente adequadamente durante e após o tratamento. 

 

Antes de cada utilização, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com 

todos os acessórios e instrumentos de endoterapia não alimentados.  

 

Tenha cuidado ao manusear instrumentos de endoterapia cortantes ou perfurantes para 

evitar danificar o tubo flexível do Broncoflex. 

 

O dispositivo destina-se a uma única utilização. Não reutilize o Broncoflex, sob risco de 

contaminação ou de contaminação cruzada que possa conduzir a uma infeção do 

paciente. 

 

Antes de cada utilização do Broncoflex, inspecione as partes que se destinam a ser 

introduzidas no paciente para garantir a inexistência de superfícies rugosas, arestas 

afiadas ou proeminentes indesejadas que possam provocar danos.   
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O dispositivo não deve ser utilizado durante a administração ao paciente de gás 

anestésico altamente inflamável, sob risco de provocar lesões graves no paciente. 

 

O dispositivo não deve ser utilizado durante a desfibrilação, sob risco de provocar lesões 

ao utilizador.  

 

Risco de lesões no paciente ou de deterioração do Broncoflex durante a introdução ou 

retirada do Broncoflex de um acessório no canal de trabalho quando a zona de 

movimentação não está em posição direita e a alavanca de movimentação não está solta. 

 
Não é autorizada qualquer modificação ou reparação do Broncoflex.  

 

A utilização do Broncoflex na proximidade de dispositivos médicos que produzam altas 

frequências pode provocar interferências na imagem. Recomenda-se afastar ou desativar 

todos os dispositivos que provoquem interferências para que seja possível prosseguir com 

o exame convenientemente.    

 

Em caso de anomalia durante a utilização do Broncoflex, interrompa imediatamente o 

exame em curso e retire cuidadosamente o Broncoflex do paciente após soltar a alavanca 

de movimentação.  

 

A parte emissora de luz situada na extremidade distal do endoscópio pode difundir calor. 

Um contacto prolongado com a membrana mucosa pode causar lesões (danos no tecido 

ou coagulação). Recomenda-se que se evite o contacto prolongado entre a extremidade 

do dispositivo e a membrana mucosa. 

 
Os parâmetros 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. 

 
Não ultrapassar uma pressão de aspiração de -638 mmHg (-850 mbar). 

 

Não utilizar álcool na lente. Se necessário, limpe a lente com uma solução de soro 

fisiológico e uma compressa de gaze esterilizada. 

 

Em conformidade com a legislação federal norte-americana, este dispositivo só pode ser 

vendido por um médico ou mediante receita médica. 

 

Relativamente à utilização de acessórios ou instrumentos de endoterapia, respeite as 

boas práticas e o estado da técnica de endoscopia. Contacte a Axess Vision ou o 

representante local para verificar a compatibilidade de acessórios ou de instrumentos de 

endoterapia específicos ou muito especializados antes da utilização em conjunto com o 

Broncoflex.  

2. DESCRIÇÃO DO BRONCOFLEX 

2.1 Descrição do produto 

O Broncoflex é um videobroncóscopio de utilização única que integra um sistema composto pelo 

endoscópio (Broncoflex) e respetivo monitor de visualização reutilizável (Screeni). Para mais 

informações sobre o monitor de visualização Screeni, consulte o manual de utilização do dispositivo.  

2.1.1 Componentes do sistema  
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Broncoscópios 

Código do 

artigo 
Descrição 

Diâmetro externo 

do tubo de 

inserção (mm) 

Diâmetro interno 

do canal de 

trabalho (mm) 

Código de cores 

10040001 

Broncoflex 

5.6/3.0  

XFlo 

 

Mín.: 5,4 

Máx.: 5,6 
Mín.: 3,0 

                                            Laranja 

10030001 

Broncoflex 

5.6/2.8 

(Vortex) 

Mín.: 5,4 

Máx.: 5,6 
Mín.: 2,8 

                                            Laranja 

20030001 

Broncoflex 

3.9/1.4  

(Agile) 

Mín.: 3,6 

Máx.: 3,9 
Mín.: 1,4 

                                          Cinzento 

Monitor de visualização 

Código do 

artigo 
Descrição Visual 

30030001 Screeni 

 

2.2 Controlo do conteúdo das embalagens  

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

esterilização: óxido de etileno ETO).  

Os Broncoflex são acondicionados em conjuntos de cinco por cada caixa.  

Ao abrir a caixa, caso verifique que a embalagem que assegura a barreira estéril do Broncoflex está 

furada ou aberta, não utilize o Broncoflex. Este deve ser devolvido ao representante local e não deve 

ser reesterilizado em nenhuma circunstância. 

2.3 Detalhes do Broncoflex  
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Número Componente Função Material 

1 Conector 
Liga o endoscópio ao sistema de visualização 

Screeni. 

ABS cinzento e TPE 

preto 

2 Cabo de vídeo 
Transmite o sinal de vídeo ao monitor de 

visualização Screeni. 
PVC 

3 Cone de sucção Permite ligar o endoscópio a uma rede de vácuo. POM 

4 
Alavanca de 

movimentação 

Controla a movimentação para cima/para baixo 

da extremidade distal. 
ABS 

5 Botão de aspiração Permite ativar a aspiração quando é premido. ABS 

6 Manípulo 
Permite controlar o sistema e é adequado para 

destros e esquerdinos. 
ABS-PC 

7 Válvula de biopsia 

Permite fechar hermeticamente a entrada do 

canal de trabalho e assegura a estanquidade 

durante a inserção do instrumento através da 

válvula. 

Silicone 

8 
Conexão LUER 

LOCK 

Permite aparafusar um dispositivo (tipo seringa) 

ao canal de trabalho. 

POM (preto) 

MABS (transparente) 

9 Canal de trabalho 
Permite a injeção de líquido ou a passagem de 

instrumentos. 
PU 

10 Proteção do tubo 
Assegura a junção entre o manípulo e o tubo de 

inserção. 
TPE 

11 Tubo de inserção Parte flexível inserida nas vias respiratórias. TPE 

12 Secção articulada 
Articula-se num plano, alto e baixo, após 

acionamento da alavanca de movimentação. 
TPE 

13 Extremidade distal 
Inclui os LED, a câmara e a extremidade que sai 

do canal de trabalho. 
HPP 

11-12-

13 
Parte aplicada 

Conjunto do tubo de inserção, secção articulada e 

extremidade distal. 

Ver o número 

correspondente. 

14 

Tabuleiro 

termoformado rígido 

com película 

descolável Tyvek ® 

Protege o endoscópio durante o transporte. PETG & Tyvek® 

- Embalagens 
Barreira estéril (bolsa). 

Caixa de cartão. 
Cartão 

 

Abreviaturas: ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno), TPE (elastómero termoplástico), PVC (policloreto 

de vinilo), POM (polioximetileno), MABS (Metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno-estireno), PU 

(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polímero de elevado desempenho), PEHD (polietileno de alta 

densidade), PETG (Politereftalato de etileno glicol). 

Os materiais que compõem o dispositivo Broncoflex estão em conformidade com as exigências de 

biocompatibilidade dos dispositivos médicos. 

3. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO DO BRONCOFLEX   
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3.1 Precauções antes de qualquer utilização  

 

Verifique a integridade da embalagem antes da utilização. Os dispositivos cujas 

embalagens estejam danificadas não devem ser utilizados e não 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 utilização de modo a detetar qualquer deterioração. 

Não utilize o produto caso o mesmo esteja danificado, não funcione corretamente ou tenha 

caído.  

 
Antes de cada utilização, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com todos 

os acessórios e instrumentos de endoterapia não alimentados.  

Antes de qualquer utilização e após a receção do sistema, recomenda-se efetuar um controlo visual 

dos elementos recebidos de modo a detetar eventuais danos sofridos na fase de transporte. Verificar 

a presença de todos os componentes recorrendo à descrição do sistema incluída neste manual. Em 

caso de falta ou de danos em algum dos componentes, o sistema não deve ser utilizado e deve 

contactar o representante local.  

Enquanto a barreira esterilizada (Tabuleiro termoformado rígido com película descolável Tyvek ®) não 

for aberta, o Broncoflex permanece esterilizado na embalagem. 

Depois de abrir a película descolável Tyvek ®, retire cuidadosamente o endoscópio da respetiva 

embalagem blister. Está agora pronto a ser utilizado. 

Apenas a extremidade distal e o tubo de inserção do endoscópio são considerados partes aplicadas e 

só estas partes do equipamento devem estar em contacto com o paciente.  

 

3.2 Utilização do Broncoflex para um exame  

 

Em caso de dificuldades de introdução da parte aplicada do Broncoflex nos brônquios ou 

numa sonda, não force e tente determinar a causa antes de prosseguir. 

 

É estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em 

conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos 

eletrocirúrgicos).  

 

O dispositivo não deve ser utilizado durante a desfibrilação, sob risco de provocar lesões 

ao utilizador.  

 

Risco de lesões no paciente ou de deterioração do Broncoflex durante a introdução ou 

retirada do Broncoflex de um acessório no canal de trabalho quando a zona de 

movimentação não está em posição direita e/ou a alavanca de movimentação não está 

solta. 

 

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

qualificados. 

 
Não deve ultrapassar uma pressão de aspiração de -638 mmHg (-850 mbar). 

1. Ligue o conector do endoscópio à porta do Screeni identificada com o símbolo  e ligue 

o Screeni (siga as instruções no manual de utilização do Screeni).  
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2. Verifique o bom funcionamento dos LED de iluminação e da câmara focando um objeto (por 

exemplo, a concavidade da mão).  

3. Assegure-se de que a movimentação funciona na posição alta e baixa de acordo com os 

ângulos especificados. 

4. Teste a estanquidade do canal de trabalho ligando uma seringa com líquido esterilizado tipo 

soro fisiológico à extremidade roscada LUER LOCK. Verifique a inexistência de fugas. 

5. Ligue um tubo ao cone de sucção do endoscópio até ao sistema de aspiração (não fornecido). 

Recomenda-se a utilização de um regulador para ajustar a pressão de aspiração até um valor 

máximo de -638 mmHg (-850 mbar). Verifique o correto funcionamento do pistão do comando 

de aspiração. 

6. Verifique se os instrumentos de endoterapia previstos para a intervenção são compatíveis com 

o Broncoflex e se são satisfatórios. 

7. O sistema está pronto a ser utilizado. Efetue o exame. 

8. No fim do exame, retire o Broncoflex cuidadosamente com a alavanca de movimentação solta.  

9. Após a remoção, verifique a existência de partes danificadas ou em falta no endoscópio. 

 

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

 

3.3 Eliminação do consumível 

Após a utilização, o Broncoflex é considerado contaminado. Para evitar qualquer contaminação, deve 

ser eliminado em conformidade com as diretivas locais em matéria de eliminação de dispositivos 

médicos contaminados incluindo componentes eletrónicos.  

 

4. GARANTIA 
O Broncoflex não está coberto por uma garantia. A vida útil do Broncoflex é indicada na etiqueta do 

produto. Se detetar anomalias no produto, comunique-as ao representante local com o máximo de 

detalhes. Poderá ser útil tirar fotografias ao defeito, caso este seja visível. 

 

 

5. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS E INCIDENTES GRAVES 
 

As indicações de controlo e as ações propostas a seguir visam resolver a maioria dos problemas 

encontrados.  

Se as seguintes instruções não permitirem resolver o problema encontrado, devolva o Broncoflex ao 

representante local autorizado pela Axess Vision para análise.  

 

Problema Causa(s) Ações 
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Sem imagem e/ou 

sem iluminação dos LED 

O conector não está 

corretamente ligado ao 

Screeni 

Verifique a ligação do conector ao Screeni e a 

iluminação do Screeni.  

Consulte o manual de utilização do Screeni. 

Imagem com má 

qualidade 

Visão alterada por 

secreções na câmara  

Limpe a lente com uma solução de soro fisiológico e 

uma compressa de gaze esterilizada. 

Aspiração defeituosa 

A válvula de biopsia está 

danificada, mal montada 

ou mal fechada 

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

Pressão de aspiração 

excessiva ou muito fraca 

Regule a pressão de aspiração para um valor 

máximo de -638 mmHg (-850 mbar). 

Canal obstruído 
Há secreções 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 

solução fisiológica esterilizada com uma seringa.  

Caso seja impossível desobstruir o canal de 

trabalho, utilize um novo endoscópio. 

 

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser comunicado à Axess 

Vision Technology (através do representante local) e à autoridade competente do Estado-Membro em 

que o utilizador está estabelecido.  

Incidente grave significa incidentes que direta ou indiretamente conduziram, podem ter conduzido ou 

podem conduzir a qualquer uma das seguintes situações: 

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

(b) a deterioração grave temporária ou permanente do estado de saúde de um paciente, utilizador 

ou outra pessoa, 

(c) uma ameaça grave para a saúde pública (ou seja, um evento que possa resultar em risco 

iminente de morte, deterioração grave do estado de saúde de uma pessoa, ou doença 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. CONDIÇÕES DE TRANSPORTE, DE ARMAZENAMENTO E DE UTILIZAÇÃO 
Os Broncoflex devem ser conservados na respetiva embalagem de origem fechada, em local seco e 

limpo e afastados da luz solar direta. As condições de armazenamento para uma ótima vida útil dos 

produtos são as condições normais de temperatura e de pressão, ou seja, 20 °C e 1013 bar. 

 

 Parâmetros Mínimo Máximo 

Condições de 

transporte e de 

armazenamento 

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

Humidade relativa do ar (sem 

condensação) 
10 % 90 % 

Pressão atmosférica 80kPa 109kPa 

Condições de 

utilização 

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

Humidade relativa do ar (sem 

condensação) 
30 % 85 % 

Altitude e pressão atmosférica ≤ 2000m – 80kPa ~ 109kPa 
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7. ETIQUETAS E SÍMBOLOS DO BRONCOFLEX 
A codificação dos diferentes símbolos das etiquetas encontra-se descrita no quadro abaixo:  

 

Símbolo Significado 

 Apenas para utilização única. Não reutilizar. 

 Não reesterilizar. 

 
Esterilizado por óxido de etileno com um sistema de barreira estéril 

 

Esterilizado por óxido de etileno com um sistema de barreira estéril e embalagem protetora 

exterior 

 
Fabricante do produto. 

 
Data de fabrico. 

 Não utilizar se a embalagem estiver danificada. 

 Quantidade de elementos na embalagem. 

 
É obrigatório consultar o manual de utilização antes de qualquer utilização. 

 

Indica que as instruções de utilização contêm importantes advertências, como avisos e 

precauções, que, por diversos motivos, não podem ser apresentados no próprio dispositivo 

médico. 

 
Consulte o manual de utilização para utilizar o produto. 

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

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

 Parte aplicada do tipo BF: Dispositivo eletrónico do tipo BF em conformidade com a norma 

«IEC 60601-1. Proteção contra descargas elétricas». 

 Número de lote. 

 
Referência de catálogo do produto. 

 
Manter afastado da luz solar direta e dos raios UV. 

 

Marcação de conformidade de acordo com o Regulamento Europeu de Dispositivos 

Médicos (MDR) 2017/745, acompanhada pelo número de identificação do organismo 

notificado SGS. 

 
Não expor a caixa de cartão à chuva. 

 
Conteúdo frágil. 

 

Guardar num ambiente com humidade relativa entre 10 % e 90 %. 
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Guardar num ambiente com temperatura entre -10 °C e 60 °C. 

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

 
Diâmetro interno mínimo do canal de trabalho e diâmetro externo máximo da parte aplicada. 

 
Comprimento útil da parte inserida. 

 

Campo de visão da câmara. 

 

Ângulo de movimentação da extremidade distal. 

 
Dispositivo médico 

 
Sem látex 

 
Sem ftalatos 

 
Dispositivo patenteado. 

 
O dispositivo só pode ser utilizado mediante receita médica.  

 

Consultar as instruções de utilização eletrónicas  

Código QR - link para as instruções de utilização 

8. CARATERÍSTICAS TÉCNICAS 

Tipo: 
Broncoflex 5.6/3.0 

XFlo 

Broncoflex 5.6/2.8 

Vortex 

Broncoflex 3.9/1.4 

Agile 

Referência do produto 10040001 10030001 20030001 

Direção do campo de visão 0° 

Campo de visão 120° 

Profundidade do campo 5 ~ 50 mm 

Sistema de iluminação 2 LEDs 

Resolução de imagem 400 x 400 

Ângulo de movimentação 

(cima/baixo) 
180° / 180° 200° / 200° 220° / 220° 

Diâmetro externo do tubo de 

inserção 
5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm 

Diâmetro externo da 

extremidade distal 
5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm 

Diâmetro interno do canal de 

trabalho 
3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm 
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Comprimento útil 605 mm 

Esterilização Óxido de etileno ETO 

Classe do dispositivo Is 

 

8.1 Desempenhos essenciais  

Os desempenhos essenciais do broncoscópio de utilização única Broncoflex são a visualização das 

vias respiratórias superiores e da árvore brônquica. Estes incluem outros procedimentos, como a 

realização de exames que exigem a aspiração de secreções ou a utilização de acessórios ou 

instrumentos de endoterapia previstos para serem utilizados em combinação com um broncoscópio e 

compatíveis com o Broncoflex. 

 

8.2 Informações sobre a classe de proteção elétrica e compatibilidade 
eletromagnética  

Consulte o manual do Screeni. 

 

 

 

 

 

9. NORMAS APLICADAS 
O funcionamento do Broncoflex está em conformidade com os seguintes regulamentos: 

• 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 

• CEI 60601-1 edição 3.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1:Regras gerais de segurança básica 

e de desempenho essencial 

• CEI 60601-1-2 edição 4.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Regras gerais de segurança 

básica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbações eletromagnéticas - 

Requisitos e ensaios 

• CEI 60601-2-18: Aparelhos eletromédicos – Parte 2-18: Requisitos particulares para a 

segurança dos equipamentos de endoscopia 

• ISO 8600-1: Endoscópios médicos e dispositivos de endoterapia – Parte 1: Requisitos gerais 

• ISO 10993-1: Avaliação biológica dos dispositivos médicos – Parte 1: Avaliação e ensaios no 

âmbito de um processo de gestão de risco 

• ISO 80369 7: Conectores com pequeno diâmetro interno para líquidos e gases utilizados no 

domínio da saúde – Parte 7: conectores a 6 % (Luer) para aplicações intravasculares ou 

hipodérmicas 

• ISO 60601-2-2: Requisitos particulares para a segurança básica e o desempenho essencial de 



Manual de utilização – 16 of 17 

 

 

 

 

 

equipamento cirúrgico de alta frequência e acessórios cirúrgicos de alta frequência 

 

A Axess Vision atesta a conformidade do seu equipamento tanto na conceção como no fabrico de 

acordo com os referenciais normativos. 

 

 

10. CONTACTOS DO FABRICANTE  

 

Axess Vision Technology 
Zone de la Liodière 
6 rue de la Flottière 
37300 Joué-lès-Tours – França 
https://www.tsc-life.com 
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Axess Vision Technology 
Zone de la Liodière 
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37300 Joué-lès-Tours – France 
 
www.tsc-life.com 

letsconnect@tsc-life.com 
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