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Chartis® Precision XL Catheter
Pulmonary Assessment System
Instructions for Use
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1.0 PRODUCT DESCRIPTION

The CHARTIS® Pulmonary Assessment System consists of
two components and is designed to be used by experienced
bronchoscopists during a diagnostic bronchoscopy.

1. Chartis Precision XL Catheter, Connector Set, 3 mL Syringe,
and 10 mL Syringe

2. Chartis Console, (see User Manual for Instructions for Use of
the Console)

The Chartis Precision XL Catheter (Figure 1) is a single use,
sterile, disposable device designed to be inserted into a 2.8mm
working channel of a standard video bronchoscope during

a diagnostic bronchoscopy procedure. After the target lung
segment is accessed by the bronchoscope, the distal tip of

the Chartis Precision XL Catheter can be pushed out from the
distal end of the bronchoscope directly into the target airway.
Inflation of the compliant balloon component on the distal tip of
the Chartis Precision XL Catheter causes the airway to become
sealed. Air can then flow out from the target compartment

into the environment only through the Chartis Precision XL
Catheter central lumen. Airway flow and pressure exiting the
Chartis Precision XL Catheter during spontaneous respiration is
displayed in a graphic format on the Chartis Console. Functional
assessment of air pressures and flows takes less than 5 minutes
in isolated lung compartments. After assessment the catheter is
removed from the airway.

The Chartis Precision XL Catheter is a hollow catheter shaft made
of medical-grade PEBAX. The Chartis Precision XL Catheter is
145 cm in length with an outer diameter less than 2.8 mm. The
distal end of the catheter employs an inflatable balloon made from
a compliant elastomeric material. The catheter has two lumens:
the main lumen allows air flow from the isolated lung compartment
to the Console, and the second smaller lumen allows balloon
inflation. The proximal end of the catheter has two ports, a
balloon inflation port to inflate the distal balloon, and an obturator
port with a luer fitting for connection to the Chartis Console via
the Connector Set. The design of the balloon is similar to other
compliant bronchial balloons. A custom obturator inserted into

the main lumen of the catheter is used for both pushability and

to clear mucus that may obstruct the lumen during catheter
manipulation in the airways. The only portion of the device that
comes into bodily contact is the distal tip of the catheter, which

is made from medical grade PEBAX (shaft) and a compliant
elastomeric material (balloon). The Chartis Precision XL Catheter
is designed to capture information at the lobar and segmental
level. No medicinal substances are eluted from the catheter.
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Figure 1: Pulmonx Chartis Precision XL Catheter and Distal
Balloon Tip

Components

« Chartis Precision XL Catheter + 3 mL Syringe

« Connector Set « 10 mL Syringe
Catheter OD (bronchoscope interfacing) <2.8 mm
Working length 72 cm
Total length 145 cm

Balloon Diameter Size Range (to maximum 5mm—13 mm

inflation volume)

Maximum air volume 4 mL (cc)

2.0 INDICATIONS FOR USE

The Chartis System is indicated for use by bronchoscopists
during a bronchoscopy in adult patients with Chronic Obstructive
Pulmonary Disease (COPD) and emphysema in a bronchoscopy
suite. The system, composed of the Chartis Catheter and Chartis
Console, is designed to measure pressure and flow in order to
calculate resistance to airflow and quantify collateral ventilation
in isolated lung compartments. The Chartis Catheter is used
through the working channel of a bronchoscope and connects to
the Chartis Console. The Chartis Console is a reusable piece of
capital equipment that displays the patient information.

3.0 CONTRAINDICATIONS

The Chartis System is contraindicated in the presence of active
infection or major bleeding diathesis. There are no known
interfering substances.



4.0 WARNINGS AND PRECAUTIONS

.

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the
instructions, warnings, and precautions may lead to patient
injury.

The device should only be used by physicians trained in
interventional bronchoscopic techniques.

The Chartis Precision XL Catheter is designed for use in
bronchoscopes with a minimum working channel of 2.8 mm.

The Chartis Precision XL Catheter is designed to be used only
in conjunction with the Chartis Console.

Use of the Chartis Precision XL Catheter in the main stem
bronchus is not recommended.

For Standard Mode, the patient must have spontaneous
respiration during the air flow and pressure measurements. For
Ventilator Mode, refer to the Chartis Console User Manual for
further information.

Over tightening of luer fittings may cause damage to the
device.

Under tightening of luer fittings may cause an inaccurate
assessment.

Balloon inflation in an improper location may lead to patient
injury.

Do not exceed a maximum inflation volume of 4 mL (cc).
Over inflation of balloon may lead to balloon burst.

Repositioning of catheter while balloon is inflated may result in
deformation of balloon and inaccurate assessment.

If the balloon bursts during use, remove the Chartis Precision
XL Catheter immediately and discard.

To prevent kinking, avoid excessive benging of the catheter at
the bronchoscope valve while the obturator is removed from
the catheter.

Upon removal from the packaging and sterile pouch, protect
the balloon material from excessive exposure to UV radiation.

For single-patient use only.

Do not re-sterilize. No assurance of sterility can be made if
devices are re-used. Do not use the device if the sterilization
barrier has been damaged or if the device is dropped after
removal from sterile packaging. Re-use of device or use of a
non-sterile device may result in patient infection.

Do not use if the package or contents appear to be damaged.
Use aseptic technique when handling.

Use of the Chartis Precision XL Catheter when the patient is
moved into the lateral decubitus position may result in difficulty
in the initial placement of the catheter.

The Chartis System safety and performance will be made
available and will be kept up to date on Pulmonx’s website:
www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 COMPLICATIONS

Potential complications include, but are not limited to, the
following:

Allergy to catheter materials + Cough

Aphonia + Disorientation / anxiety
Bleeding «  Embolism
Bronchospasm « Epistaxis

Chest pain « Fever

COPD exacerbation » Headache
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Hemoptysis * Pain

Hypotension * Perforation
Hypercapnea « Pneumonia

Hypoxemia « Pneumothorax
Impaired lung function * Sepsis

Increased mucus secretions  «  Self Limiting Arrhythmia
Infection « Shortness of breath
Irritation at balloon site « Sore throat

latrogenic injuries « Tissue irritation
Nausea / vomiting « Vocal cord injury

6.0 REQUIRED ACCESSORIES

3 mL syringe, luer-lock, sterile, for balloon inflation

10 mL syringe, luer-lock, sterile, for catheter flushing

7.0 PROCEDURE

7.1 Preparation

1.

Inspect sterile packaging for any signs of damage. Do not use
if packaging appears damaged.

. Open the Chartis Precision XL Catheter and Console

Connector Set onto a sterile field for preparation.

3. Inspect the devices for any damage.

. Retract the plunger on the 3 mL inflation syringe.

5. Attach the 3 mL syringe to the balloon inflation port of the

one-way stopcock on the handle of the Chartis Precision XL
Catheter. See Figure 2 below.

3 mL Syringe
<o H:t

\ \ Inflation Port

Figure 2: Balloon Inflation Port Connection

. Test the balloon by injecting approximately 1 mL (cc) of air.

Inspect the balloon to ensure that it holds air volume. If the
balloon holds air volume, it is ready for use. Retract the plunger
of the syringe to remove the injected air.

. Ensure the Chartis Console is set-up and prepared in

accordance with the Console User Manual.

. Inspect the bronchoscope for any damage (e.g., sharp edges

or cracks) to prevent damage to the Chartis Precision XL
Catheter.

. Ensure bronchoscope is clean and free of particulate to

prevent damage to the Chartis Precision XL Catheter.

7.2 Usage

1.

2.

Inspect the airway during a standard diagnostic bronchoscopy
procedure. Use suction to remove any excessive mucus.
NOTE: For Standard Mode, the patient must have
spontaneous respiration during the air flow and pressure
measurements. For Ventilator Mode, refer to the Chartis
Console User Manual for further information.

Attach the Connector Set to the Chartis Console.

3. Lubricate the distal tip of the Chartis Precision XL Catheter with

a sterile lubricant for ease in passing the Chartis Precision XL
Catheter through the working channel of the bronchoscope.



4. Depress plunger of sterile 3 mL syringe and reattach to one-
way stopcock. Ensure stopcock is in open position.

5. Apply a vacuum to the balloon lumen by retracting the plunger
of the 3 mL syringe and closing the one-way stopcock prior to
inserting the catheter into the bronchoscope.

6. Carefully insert the Chartis Precision XL Catheter with the
obturator into the working channel of the bronchoscope.

7. Position the bronchoscope into the target airway
(e.g., RUL B1).

8. Advance the Chartis Precision XL Catheter approximately 2 cm
beyond the distal tip of the bronchoscope until the catheter’s
distal balloon tip is visualized.

NOTE: Use caution to avoid kinking the catheter at the point
where it is insterted into the bronchoscope valve.

9. Position the distal tip of the catheter into the target airway.
Small positioning adjustments with the bronchoscope and/or
the Chartis Precision XL Catheter should be made to ensure
the balloon is positioned in the target airway location. The
black proximal balloon marker identifies the proximal edge of
the balloon.

10.Remove the obturator from the catheter.

11.Connect the Connector Set to the main lumen port on the
catheter handle.

12.Flush the catheter.
* Rotate the three-way stopcock such that the flush port is in
the “OFF” position.

* Retract the plunger of the 10 mL syringe and connect it
to the flush port of the three-way stopcock. See Figure 3
below.

10 ml Syringe
> Chartis Handle

ol

Catheter Flush Port

Figure 3: Catheter Flush Port Connection

« Depress the plunger of the 10 mL syringe to build up
pressure.

* Rotate the three-way stopcock valve to allow flow from
the 10 mL syringe to the catheter. Do not direct flow to the
console.

+ Detach the 10 mL syringe from the three-way stopcock
and repeat the previous steps above to flush the catheter a
second time.

« Once flushing is complete, rotate the three-way stopcock
valve such that the flush port is in the “OFF” position,
ensuring free flow from the catheter to the console.

NOTE: Do not apply vacuum to the catheter or console
during the flushing process.

13.Use the 3 mL syringe to inject up to 4 mL (cc) of air as needed
for balloon expansion to create a seal in the airway being
visualized and close the one-way stopcock to secure the
inflated balloon. Do not over-inflate balloon in smaller airways.

CAUTION: To prevent balloon rupture, do not inject more than
4 mL (cc) of air.

14.Confirm via visual inspection that the target airway is occluded.
Air bubbles at the balloon should not be visible during
respiration.

15.The system is now ready for data capture. See the User
Manual for the Chartis Console for complete instructions for
use.

16.Hold the bronchoscope/Chartis Precision XL Catheter in place
while the Chartis Console takes measurements.

NOTE: If the Chartis Precision XL Catheter becomes blocked
or clogged during use, insert the obturator to clear the lumen or
small amounts of air may be injected through the inner lumen
of the Catheter as described in the “Flush the catheter” section
above.

17.When a measurement is complete (normally less than 5
minutes at each isolated lung segment), open the one-way
stopcock and retract the plunger on the inflation syringe to
deflate the balloon on the Chartis Precision XL Catheter. Use
the syringe to pull additional vacuum as needed by detaching
the syringe from the stopcock, purging air within the syringe,
then reattaching to retract the plunger.

18.Re-insert the obturator.

19.Retract the Chartis Precision XL Catheter into the distal tip of
the bronchoscope.

20.Reposition the bronchoscope near the next segment or lobe
and repeat steps above to assess other airways as required.

21.When all measurements are complete, deflate the balloon,
insert the obturator and remove the Chartis Precision XL
Catheter by retracting it through the working channel of the
bronchoscope.

CAUTION: To prevent balloon rupture, do not inflate the
balloon more than 5 times for a single device.

22.Dispose of the Chartis Precision XL Catheter per institutional
standard for biohazardous materials.

23.Any serious incidents or serious adverse events that occur
due to the use of the Chartis Precision XL Catheter should
be reported to Pulmonx (the manufacturer) and any relevant
regulatory bodies (e.g., the European Competent Authority in
the relevant EU Member State).

8.0 HOW SUPPLIED

« The Chartis Precision XL Catheter is supplied sterile in a peel-
open package.

* The device is intended for single-patient use only. Do not re-
sterilize the device.

« Inspect the device and packaging to verify that no damage
has occurred as a result of shipping. Do not use this device
if damage has occurred or if the sterilization barrier has been
damaged or broken.

9.0 STORAGE AND HANDLING

« Storage: Store at room temperature in a clean and dry
environment. Keep dry.

* Protect Catheter from UV light exposure.
« Handle with care.
« Avoid extremes of temperature and humidity.

10.0 STERILE

Sterilized with ethylene oxide. Do not use if the package is
damaged or open.
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Graphic Symbols Contained in Device Labeling

Batch Code Do Not Resterilize

Catalog Number Do Not Re-use

Contents Manufacturer

Non-Pyrogenic Date of Manufacture
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Consult Instructions
for Use

Sterilized Using
Ethylene Oxide
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Use-by Date Keep Dry

Medical Device Unique Device Identifier
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Temperature Limit Importer
Do Not Use if Package
MR Unsafe is Damaged or Opened
Authorized Authorized
[cH [rep]| Representative in [ uk JReP]| Representative in the
Switzerland/CH United Kingdom/UK
gglzzzei?ative £ Minimum Bronchoscope
[ Ec [rep] in the European Ig Working Channel Inner

Community/EU Diameter

Caution, consult _-==. |Single Sterile Barrier
accompanying -O} System with Protective
documents N Packaging Outside

>

B( I Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale
only by or on the order of a physician.

[MAX INFLATION VOLUME |‘ Maximum Inflation Volume

This product and/or its use are covered by one or more of the
following United States patents: 7,883,471; 8,496,006; 8,523,782;
8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606; 9,364,168;
9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992; 10,413,244;
10,631,758; 10,758,239. Other U.S. patents pending.

This product and/or its use are covered by one or more of

the following international patents: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Other international
patents pending.

Pulmonx Corporation Pulmonx Gmbh
700 Chesapeake Drive Furstenrieder Stralle 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen

United States of America Germany

Tel: +1 (650) 364-0400

MDSS-UK RP Ltd. on Jrep| Pulmonx International Sarl
Parkway House, Palatine Rd I_l_IAvenue de la Gare 2, 2000

Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Switzerland

Manchester M22 4DB Tel: +41 32 475 2070

United Kingdom
100-2083 Rev B 2025-12-29 EN

© 2025 Pulmonx Corporation or its affiliates. All rights reserved.
All trademarks are property of their respective owners.
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Chartis®-Katheter Precision XL
Lungenbewertungssystem
Gebrauchsanweisung

freaned] &) UK
ﬁ@%ﬁggﬁﬁ

1.0 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das CHARTIS® Lungenbewertungssystem besteht aus
zwei Komponenten und ist fiir den Einsatz durch erfahrene
Bronchoskopeure bei einer diagnostischen Bronchoskopie
konzipiert.

1. Chartis-Katheter Precision XL, Steckersatz, 3-mL-Spritze und
10-mL-Spritze

2. Chartis-Konsole, (Gebrauchsanweisung siehe
Benutzerhandbuch fiir die Konsole)

Der Chartis-Katheter Precision XL (Abbildung 1) ist ein

steriles Einweginstrument, das fiir das Einflihren in einen
2,8-mm-Arbeitskanal eines Standard-Videobronchoskops bei
diagnostischen Bronchoskopieverfahren konzipiert ist. Nachdem
mithilfe des Bronchoskops Zugang zum Ziellungensegment
geschaffen wurde, kann die distale Spitze des Chartis-Katheters
Precision XL aus dem distalen Ende des Bronchoskops heraus
direkt in den Ziellungenweg geschoben werden. Durch Insufflation
der dehnbaren Ballonkomponente an der distalen Spitze des
Chartis-Katheters Precision XL wird der Luftweg verschlossen. Die
Luft kann dann nur iiber das Zentrallumen des Chartis-Katheters
Precision XL aus dem Zielkompartiment heraus in umgebende
Bereiche strdmen. Der bei der Spontanatmung aus dem Chartis-
Katheter Precision XL austretende Luftstrom und -druck sind

als grafische Anzeige auf der Chartis-Konsole zu sehen. Die
Funktionsbewertung von Luftdruck und -strom in isolierten
Lungenkompartimenten dauert weniger als 5 Minuten. Nach der
Bewertung wird der Katheter aus dem Luftweg entfernt.

Der Chartis-Katheter Precision XL ist ein hohler Katheterschaft,
der aus PEBAX medizinischer Giite gefertigt ist. Der
Chartis-Katheter Precision XL ist 145 cm lang und hat einen
AuRendurchmesser von weniger als 2,8 mm. Am distalen

Ende des Katheters befindet sich ein insufflierbarer Ballon

aus dehnbarem Elastomermaterial. Der Katheter besitzt zwei
Lumen: Das Hauptlumen gestattet den Luftstrom aus dem
isolierten Lungenkompartiment heraus in die Konsole, und das
zweite kleinere Lumen gestattet die Balloninsufflation. Das
proximale Ende des Katheters hat zwei Anschlisse, einen
Balloninsufflationsanschluss zur Insufflation des distalen Ballons
und einen Obturatoranschluss mit einem Luer-Ansatz fiir den
Anschluss an die Chartis-Konsole (iber den Steckersatz. Das
Ballondesign ist dem anderer dehnbarer Bronchialballone ahnlich.
Ein spezieller Obturator, der in das Hauptlumen des Katheters
eingefiihrt wird, dient sowohl Schiebevorgéngen als auch der
Beseitigung von Schleim, der beim Vorschieben des Katheters in
die Luftwege eventuell das Lumen blockieren konnte. Der einzige
Teil des Instruments, der mit dem Kérper in Beriihrung kommt,

ist die distale Katheterspitze, die aus PEBAX medizinischer

Giite (Schaft) und einem dehnbaren Elastomermaterial (Ballon)
gefertigt ist. Der Chartis-Katheter Precision XL ist zum Erfassen
von Informationen auf Lappen- und Segmentebene konzipiert. Der
Katheter gibt keine Medikamente ab.

Abbildung 1: Pulmonx Chartis-Katheter Precision XL und
distale Ballonspitze

Bestandteile

« Chartis-Katheter Precision XL « 3-mL-Spritze

« Steckersatz *  10-mL-Spritze
Spezifikationen

Katheter-AuRendurchmesser (Bronchoskop- <2,8 mm
seitig)

Nutzlange 72 cm
Gesamtlange 145 cm

Durchmesserbereich des Ballons (bis maximales 5 mm — 13 mm
Insufflationsvolumen)

Maximales Luftvolumen 4 mL (cc)

2.0 INDIKATIONEN

Das Chartis-System ist fiir den Einsatz durch Bronchoskopeure
bei einer Bronchoskopie an erwachsenen Patienten mit
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) und
Emphysem in einem Bronchoskopiesaal vorgesehen. Das aus
dem Chartis-Katheter und der Chartis-Konsole bestehende
System ist flir die Messung von Luftdruck und -fluss zur
Berechnung des Luftstromwiderstands und zur Quantifizierung
der Sekundarventilation in isolierten Lungenkompartimenten
konzipiert. Der Chartis-Katheter wird durch den Arbeitskanal
eines Bronchoskops eingefiihrt und an die Chartis-Konsole
angeschlossen. Die Chartis-Konsole ist ein wiederverwendbares
Gerat zur Anzeige von Patientendaten.
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3.0 KONTRAINDIKATIONEN

Das Chartis-System ist bei Vorhandensein von aktiven Infektionen
oder starker Blutungsneigung kontraindiziert. Es gibt keine
bekannten interagierenden Medikamente.

4.0 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

» Alle Anweisungen grindlich durchlesen. Werden die
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
nicht vorschriftsmaRig befolgt, kann dies zur Verletzung des
Patienten fiihren.

« Das Instrument sollte nur von Arzten verwendet werden, die in
invasiven bronchoskopischen Verfahren geschult sind.

« Der Chartis-Katheter Precision XL ist fiir den Einsatz mit
Bronchoskopen mit einem Mindest-Arbeitskanal von 2,8 mm
konzipiert.

« Der Chartis-Katheter Precision XL ist ausschlieRlich fiir den
Einsatz mit der Chartis-Konsole konzipiert.

» Der Einsatz des Chartis-Katheters Precision XL im Hauptast
der Bronchie wird nicht empfohlen.

» Im Standardmodus muss der Patient Spontanatmung bei den
Luftstrom- und Druckmessungen aufweisen. Informationen
zum Beatmungsmodus finden Sie im Benutzerhandbuch der
Chartis-Konsole.

« Durch zu starkes Anziehen der Luer-Anschliisse kann das
Instrument beschéadigt werden.

« Zu schwaches Anziehen der Luer-Anschliisse kann zu
ungenauen Messungen fiihren.

« Balloninsufflation an der falschen Stelle kann zur Verletzung
des Patienten fiihren.

« Ein maximales Insufflationsvolumen von 4 mL (cc) sollte nicht
iberschritten werden.

» Zu starkes Insufflieren des Ballons kann zum Bersten des
Ballons fiihren.

« Die Neupositionierung des Katheters im insufflierten Zustand
des Ballons kann zur Verformung des Ballons und zu
ungenauen Messungen fiihren.

« Falls der Ballon wahrend des Gebrauchs platzt, den Chartis-
Katheter Precision XL sofort entfernen und wegwerfen.

+ Um ein Abknicken zu vermeiden, beim Entfernen des
Obturators vom Katheter ein GbermaBiges Biegen des
Katheters am Bronchoskopventil vermeiden.

« Das Ballonmaterial bei der Entnahme aus der Verpackung und
dem sterilen Beutel vor iberméaRiger UV-Strahleneinwirkung
schiitzen.

»  Zur Verwendung bei nur einem Patienten.

» Nicht erneut sterilisieren. Bei Wiederverwendung der
Instrumente wird die Sterilitat nicht gewahrleistet. Nicht
verwenden, wenn die sterile Isolierung beschadigt wurde
oder wenn das Instrument nach dem Herausnehmen aus der
sterilen Verpackung fallen gelassen wurde. Wiederverwendung
des Instruments oder die Verwendung eines nicht-sterilen
Instruments kann zur Patienteninfektion fiihren.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Inhalt
beschadigt erscheinen. Unter Beachtung der Ublichen
aseptischen Kautelen vorgehen.

« Bei Verwendung des Chartis-Katheters Precision XL an einem
in Seitenlage positionierten Patienten kann sich die anfangliche
Einfilhrung des Katheters als schwierig erweisen.

« Informationen tiber die Sicherheit und Leistung des
Chartis-Systems werden auf der Website von Pulmonx
bekannt gegeben und auf dem neuesten Stand gehalten:
www.pulmonx.com/safety-performance/.

5.0 KOMPLIKATIONEN

Maogliche Komplikationen sind u. a.:

« Allergie gegen « Beeintrachtigte
Kathetermaterialien Lungenfunktion
* Aphonie * Vermehrte

+ Blutung Schleimabsonderung

+ Bronchospasmus * Infektion

«  Brustschmerz * Reizung am Ballonsitus

«  COPD-Exazerbation « latrogene Verletzungen

« Ubelkeit / Erbrechen

* Husten
«  Verwirrtheit / Angst « Schmerz
+  Embolie + Perforation

« Nasenbluten « Lungenentziindung

+ Fieber * Pneumothorax

+  Kopfschmerzen + Sepsis

« Selbstlimitierende

- Hémopt
amoplyse Arthythmie

* Hypotonie
Hyp Kaoni + Atemnot
yperkapnie * Halsschmerzen
CH -
ypoxamie « Gewebereizung

« Stimmbandverletzung

6.0 ERFORDERLICHES ZUBEHOR
* 3-mL-Spritze, Luer-Anschluss, steril, fir Balloninsufflation

« 10-mL-Spritze, Luer-Anschluss, steril, fiir Katheterspilung
7.0 VERFAHREN

7.1 Vorbereitung

1. Die sterile Verpackung auf Anzeichen einer Beschadigung
prifen. Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
erscheint.

2. Den Chartis-Katheter Precision XL und den Konsolen-
Steckersatz fiir die Vorbereitung auf einem Sterilfeld 6ffnen.

3. Die Instrumente auf Schaden untersuchen.
4. Den Kolben der 3-mL-Insufflationsspritze zurlickziehen.

5. Die 3-mL-Spritze am Ballon-Insufflationsanschluss des
Einweg-Sperrhahns am Griff des Chartis-Katheters Precision
XL anbringen. Siehe Abbildung 2 unten.

3-mL-Spritze

<‘| =

Insufflationsanschluss

Abbildung 2: Ballon-Insufflationsanschluss verbinden

6. Den Ballon durch Injizieren von ca. 1 mL (cc) Luft testen. Den
Ballon uberpriifen und sicherstellen, dass er sein Luftvolumen
beibehalt. Wenn der Ballon sein Luftvolumen beibehalt, ist
er einsatzbereit. Den Spritzenkolben zuriickziehen, um die
injizierte Luft zu entfernen.
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. Sicherstellen, dass die Chartis-Konsole gemaf den

Anweisungen im Konsolenhandbuch eingerichtet und
vorbereitet ist.

. Das Bronchoskop auf Schaden priifen (z. B. scharfe Kanten

oder Risse), um eine Beschadigung des Chartis-Katheters
Precision XL zu vermeiden.

. Sicherstellen, dass das Bronchoskop sauber und frei von

Partikeln ist, um eine Beschadigung des Chartis-Katheters
Precision XL zu vermeiden.

7.2 Verwendung

1.

Den Luftweg bei einem standardméRigen diagnostischen
Bronchoskopieverfahren tiberpriifen. UbermaRigen Schleim
absaugen.

HINWEIS: Im Standardmodus muss der Patient
Spontanatmung bei den Luftstrom- und Druckmessungen
aufweisen. Informationen zum Beatmungsmodus finden Sie im
Benutzerhandbuch der Chartis-Konsole.

. Den Steckersatz an der Chartis-Konsole anschlieR3en.

3. Die distale Spitze des Chartis-Katheters Precision XL mit

einem sterilen Gleitmittel schmieren, um den Durchgang des
Chartis-Katheters Precision XL durch den Arbeitskanal des
Bronchoskops zu erleichtern.

. Den Kolben der sterilen 3-mL-Spritze driicken und wieder am

1-Wege-Sperrhahn anbringen. Sicherstellen, dass sich der
Sperrhahn in der gedffneten Position befindet.

. Durch Zuriickziehen des Kolbens der 3-mL-Spritze und

SchlieRen des 1-Wege-Sperrhahns vor dem Einfiihren des
Katheters in das Bronchoskop ein Vakuum im Ballonlumen
erzeugen.

. Den Chartis-Katheter Precision XL behutsam mit dem

Obturator in den Arbeitskanal des Bronchoskops einfiihren.

. Das Bronchoskop im Zielluftweg positionieren (z. B. RUL B1).

. Den Chartis-Katheter Precision XL ca. 2 cm uber die distale

Spitze des Bronchoskops vorschieben, bis die Distalspitze des
Katheterballons sichtbar ist.

HINWEIS: Vorsicht walten lassen, um ein
Knicken des Katheters zu vermeiden, wenn die
Entlastungselementmarkierung aufRerhalb des
Bronchoskopventils sichtbar ist.

. Die distale Spitze des Katheters im Zielluftweg positionieren.

Es sollten geringfligige Positionierungseinstellungen mit
dem Bronchoskop und/oder dem Chartis-Katheter Precision
XL gemacht werden, um sicherzustellen, dass der Ballon
im Zielluftweg positioniert ist. Die schwarze proximale
Ballonmarkierung zeigt das proximale Ende des Ballons an.

10.Den Obturator aus dem Katheter entfernen.

11.Den Steckersatz am Hauptlumenanschluss am Kathetergriff

anschlieRen.

12.Den Katheter durchsptilen.

« Den Dreiwege-Sperrhahn so drehen, dass sich der
Spiilanschluss in der ,AUS"-Position befindet.

« Den Kolben der 10-mL-Spritze zurlickziehen und an den
Spilanschluss des Dreiwege-Sperrhahns anschlielen.
Siehe Abbildung 3 unten.

10-mL-Spritze

. Chartis-Griff

N

[‘
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Abbildung 3: Katheter-Spiilanschluss verbinden

Katheter-Spulanschluss

N

« Den Kolben der 10-mL-Spritze driicken, um Druck zu
erzeugen.

» Das Dreiwege-Sperrhahnventil drehen, um den Strom aus
der 10-mL-Spritze in den Katheter zu erlauben. Den Strom
nicht in die Konsole richten.

« Die 10-mL-Spritze vom Dreiwege-Sperrhahn abnehmen
und die vorherigen Schritte zur zweiten Spiilung des
Katheters wiederholen.

« Das Dreiwege-Sperrhahnventil nach Beendigung des
Splilvorgangs so drehen, dass sich der Spiilanschluss
in der “AUS”-Position befindet. Dadurch wird der freie
Luftstrom vom Katheter in die Konsole sichergestellt.

HINWEIS: Wahrend des Spiilvorgangs kein Vakuum im
Katheter oder der Konsole erzeugen.

13.Nach Bedarf mit der 3-mL-Spritze bis zu 4 mL (cc) Luft fir die

Ballonaufdehnung injizieren, um eine Dichtung im visualisierten
Luftweg zu schaffen und den 1-Wege-Sperrhahn zur Sicherung
der Balloninsufflation schlieRen. Den Ballon in kleineren
Luftwegen nicht zu stark insufflieren.

VORSICHT: Um das ReiRen des Ballons zu verhindern, nicht
mehr als 4 ml (cc) Luft injizieren.

14.Durch Sichtprifung bestatigen, dass der Zielluftweg

verschlossen ist. Wahrend der Atmung sollten keine Luftblasen
am Ballon sichtbar sein.

15.Damit ist das System fiir die Datenerfassung bereit.

Ausfiihrliche Anweisungen hierzu finden Sie in der
Gebrauchsanweisung der Chartis-Konsole.

16.Das Bronchoskop/den Chartis-Katheter Precision XL bei den

Messungen mit der Chartis-Konsole still halten.

HINWEIS: Falls der Chartis-Katheter Precision XL bei der
Verwendung blockiert oder verstopft wird, den Obturator zur
Freimachung des Lumens einfiihren oder kleine Luftmengen
durch das innere Lumen des Katheters injizieren (siehe
Beschreibung im Abschnitt ,Den Katheter durchspiilen”).

17.Nach abgeschlossener Messung (normalerweise unter

5 Minuten pro isoliertem Lungensegment) den 1-Wege-
Sperrhahn 6ffnen und den Kolben der Insufflationsspritze
zurlickziehen, um den Ballon am Chartis-Katheter Precision
XL zu desufflieren. Mit der Spritze durch Ziehen nach Bedarf
zusatzliches Vakuum erzeugen. Dazu die Spritze vom
Sperrhahn trennen, Luft aus der Spritze driicken, sie wieder
anschliefen und dann den Kolben zuriickziehen.

18.Den Obturator erneut einfiihren.
19.Den Chartis-Katheter Precision XL in die distale Spitze des

Bronchoskops zuriickziehen.

20.Das Bronchoskop nahe dem néachsten Segment oder Lappen
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neu positionieren und die obigen Schritte wiederholen, um
weitere Luftwege nach Bedarf zu bewerten.



21.Wenn alle Messungen abgeschlossen sind, den Ballon
desufflieren, den Obturator einfiihren und den Chartis-Katheter
Precision XL durch den Arbeitskanal des Bronchoskops
zuriickziehen und entfernen.
VORSICHT: Um das ReilRen des Ballons zu verhindern, diesen
nicht &fter als 5 mal pro Instrument insufflieren.

22.Den Chartis-Katheter Precision XL gemaf den vom Institut
vorgegebenen Normen fiir biologisch geféhrliche Materialien
entsorgen.

23.Schwerwiegende Zwischenfalle und schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des Chartis-Katheters Precision XL auftreten,
missen Pulmonx (dem Hersteller) und den zustandigen
Aufsichtsbehdrden (z. B. der zustéandigen européischen
Behdrde in dem betreffenden EU-Mitgliedstaat) gemeldet
werden.

8.0 LIEFERFORM

» Der Chartis-Katheter Precision XL wird steril in einer
AufreiRverpackung geliefert.

» Das Instrument ist nur fiir den Gebrauch an einem Patienten
bestimmt. Das Instrument nicht erneut sterilisieren.

» Das Instrument und seine Verpackung Uberprifen und
sicherstellen, dass bei der Lieferung kein Schaden entstanden
ist. Dieses Instrument nicht verwenden, wenn ein Schaden
aufgetreten ist oder die sterile Isolierung beschéadigt oder
gedffnet wurde.

9.0 AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG

« Lagerung: Bei Zimmertemperatur in einer sauberen und
trockenen Umgebung aufbewahren. Trocken halten.

« Den Katheter vor UV-Strahleneinwirkung schitzen.
» Sorgfaltig handhaben.
» Extreme Temperaturen und Luftfeuchtigkeit vermeiden.

10.0 STERIL

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt oder gedffnet ist.

Grafische Symbole fiir die Etikettierung des Gerats
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Catetere XL di precisione
Chartis®

Sistema di valutazione
polmonare

Istruzioni per l'uso

i © © UK
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1.0 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di valutazione polmonare CHARTIS® & costituito da due
componenti ed & progettato per essere utilizzato da broncoscopisti
esperti durante una broncoscopia diagnostica.

1. Catetere XL di precisione Chartis, Set di connettori, Siringa da
3 mL e Siringa da 10 mL

2. Console Chartis (vedere il Manuale d'uso per le istruzioni per
l'uso della console)

Il catetere XL di precisione Chartis (Figura 1) € un dispositivo
sterile monouso progettato per essere inserito nel canale
operativo da 2,8 mm di un video broncoscopio standard

durante una procedura di broncoscopia diagnostica. Quando

il broncoscopio € entrato nel segmento polmonare “target”, la
punta distale del catetere XL di precisione Chartis pu6 essere
spinta fuori dall'estremita distale del broncoscopio direttamente
nella via aerea bersaglio. Il gonfiaggio del palloncino cedevole
situato sulla punta distale del catetere XL di precisione Chartis
determina I'occlusione della via aerea. L'aria pud quindi fuoriuscire
dalla regione bersaglio ed essere immessa nell'ambiente solo
attraverso il lume centrale del catetere XL di precisione Chartis.
Il flusso espiratorio e la pressione che fuoriescono dal catetere
XL di precisione Chartis durante la respirazione spontanea sono
visualizzati in formato grafico direttamente sulla console Chartis.
La valutazione funzionale delle pressioni e dei flussi d'aria
richiede meno di 5 minuti in regioni polmonari isolate. Al termine
della valutazione, il catetere viene rimosso dalla via respiratoria.

Il catetere XL di precisione Chartis & costituito da un corpo cavo
in PEBAX di grado medicale, ha una lunghezza di 145 cm ed

un diametro esterno inferiore a 2,8 mm. Sull'estremita distale

del catetere & presente un palloncino gonfiabile realizzato in

un materiale elastomerico cedevole. Il catetere & dotato di due
lumi: il lume principale consente il ritorno dell'aria dalla regione
polmonare prescelta alla console, mentre il secondo, di calibro
inferiore, permette di gonfiare il palloncino. L'estremita prossimale
del catetere & provvista di due porte: una porta di gonfiaggio per
gonfiare il palloncino distale e una porta di otturazione dotata di
raccordo Luer per la connessione alla console Chartis per mezzo
del set di connettori. Il disegno del palloncino & simile a quello di
altri palloncini bronchiali cedevoli. Un otturatore personalizzato
inserito nel lume principale del catetere conferisce una pushability
ottimale e consente di rimuovere il muco che potrebbe ostruire

il lume durante la manipolazione del catetere nelle vie aeree.
L'unica porzione del dispositivo che entra in contatto con il corpo
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del paziente & I'estremita distale del catetere, realizzata in PEBAX
di grado medicale (corpo) e in un materiale elastomerico cedevole
(palloncino). Il catetere XL di precisione Chartis & progettato per
acquisire informazioni a livello dei bronchi lobari e segmentari.
Nessun farmaco viene rilasciato dal catetere.

Figura 1: Catetere XL di precisione Chartis Pulmonx e punta
distale con palloncino

Componenti

« Catetere XL di precisione « Siringada 3 mL
Chartis

« Set di connettori « Siringada 10 mL

Specifiche

Diametro esterno del catetere (interfaccia <2,8 mm

broncoscopio)

Lunghezza utile 72 cm

Lunghezza totale 145 cm

Range dei diametri del palloncino 5mm—13 mm

(al volume massimo di gonfiaggio)

Volume massimo di aria 4 mL (cc)



2.0

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema Chartis & indicato per I'uso da parte di broncoscopisti
durante I'esecuzione di una broncoscopia, nella sala dedicata,

in pazienti adulti affetti da broncopneumopatia cronica ostruttiva
(BPCO) ed enfisema. Il sistema, costituito dal catetere Chartis e
dalla console Chartis, & progettato per misurare pressione e flusso
d’aria per calcolare la resistenza al flusso d'aria e quantificare

il livello di ventilazione collaterale in regioni polmonari isolate. Il
catetere Chartis & inserito nel canale di lavoro di un broncoscopio
e si collega alla console Chartis. La console Chartis riutilizzabile
costituisce il corpo principale dell'apparecchiatura e visualizza le
informazioni del paziente.

3.0 CONTROINDICAZIONI

Il sistema Chartis & controindicato in presenza di infezione attiva
o diatesi emorragica importante. Non vi sono sostanze interferenti
note.

4.0 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata
osservanza di istruzioni, avvertenze e precauzioni pud causare
lesioni al paziente.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti in
tecniche broncoscopiche interventistiche.

Il catetere XL di precisione Chartis & progettato per I'uso in
broncoscopi dotati di canale operativo minimo di 2,8 mm.

Il catetere XL di precisione Chartis & progettato per I'uso solo in
associazione alla console Chartis.

L'uso del catetere XL di precisione Chartis nel bronco
principale non & raccomandato.

Per la modalita Standard, il paziente deve respirare
spontaneamente durante la misurazione del flusso d'aria e
della pressione. Per la modalita Ventilator (ventilatore), fare
riferimento al Manuale d'uso della console Chartis per ulteriori
informazioni.

Un serraggio eccessivo dei raccordi Luer pud danneggiare il
dispositivo.
Un serraggio insufficiente puo invece rendere la rilevazione
imprecisa.

Il gonfiaggio del palloncino in una posizione non appropriata
pud provocare lesioni al paziente.

Non superare il volume massimo di aria di gonfiaggio del
palloncino di 4 mL (cc).

In caso di sovragonfiaggio, il palloncino potrebbe scoppiare.

Il riposizionamento del catetere durante il gonfiaggio del
palloncino puo deformare il palloncino e restituire una
misurazione inesatta.

In caso di scoppio del palloncino durante I'uso, rimuovere
immediatamente e gettare il catetere XL di precisione Chartis.

Per evitare il rischio di attorcigliamento, fare in modo di non
piegare eccessivamente il catetere in corrispondenza della
valvola del broncoscopio durante la rimozione dell'otturatore
dal catetere.

Dopo la rimozione dalla confezione e dalla busta sterile,
proteggere il materiale del palloncino dell’eccessiva
esposizione alle radiazioni ultraviolette (UV).

Esclusivamente monouso.
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» Non risterilizzare. La sterilita non & garantita se i dispositivi
vengono riutilizzati. Non utilizzare il dispositivo se la barriera
sterile & stata danneggiata o se il dispositivo & caduto
dopo la sua rimozione dalla confezione sterile. Il riutilizzo
del dispositivo o I'utilizzo di un dispositivo non sterile pud
provocare infezioni nel paziente.

« Non usare se la confezione o il contenuto appaiono
danneggiati. Adottare una tecnica asettica durante la
manipolazione.

« L'utilizzo del catetere XL di precisione Chartis con il paziente
posizionato in decubito laterale puo rendere difficoltoso il
posizionamento iniziale del catetere.

« Le informazioni relative alla sicurezza e alle prestazioni
del Sistema Chartis saranno rese disponibili e mantenute
aggiornate sul sito web di Pulmonx: www.pulmonx.com/
safety-performance/

5.0 COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono, fra le altre, le seguenti:

« Allergia ai materiali del « Compromissione della
catetere funzione polmonare
« Afonia * Aumento delle secrezioni
- Emorragia mucose
* Infezione

« Broncospasmo
« lrritazione nel sito del

« Dolore toracico ]
palloncino

» Esacerbazione della

broncopneumopatia « Lesioni iatrogene

ostruttiva cronica * Nausea / vomito
« Tosse « Dolore
+ Disorientamento / ansia « Perforazione
* Embolia * Polmonite
« Epistassi * Pneumotorace
« Febbre « Setticemia
« Cefalea * Aritmia autolimitante
« Emottisi « Respiro affannoso
* Ipotensione « Mal digola
* Ipercapnia « Irritazione dei tessuti
* Ipossiemia * Lesioni alle corde vocali

6.0 ACCESSORIRICHIESTI

» Siringa sterile da 3 mL, con attacco luer-lock, per il gonfiaggio
del palloncino

« Siringa sterile da 10 mL, con attacco luer-lock, per l'irrigazione
del catetere
7.0 PROCEDURA

7.1 Preparazione

1. Esaminare la confezione sterile per escludere segni di danni.
Non usare se la confezione appare danneggiata.

2. Aprire il catetere XL di precisione Chartis e il set di connettori
della console in campo sterile per la preparazione.

3. Ispezionare i dispositivi per escludere eventuali danni.
4. Tirare indietro la stantuffo sulla siringa di gonfiaggio da 3 mL.

5. Collegare la siringa da 3 mL alla porta di gonfiaggio del
palloncino del rubinetto di arresto a una via sul manico del
catetere XL di precisione Chartis. Vedere la figura 2 sotto.



Siringa da 3 mL

Figura 2: Collegamento alla porta di gonfiaggio del palloncino

6.

Testare il palloncino iniettando circa 1 mL (cc) di aria.
Esaminare il palloncino per assicurarsi che tenga il volume
d'aria. In caso affermativo, il palloncino & pronto per I'uso.
Tirare indietro lo stantuffo della siringa per espellere I'aria
iniettata.

. Verificare che la console Chartis sia impostata e preparata

secondo le indicazioni fornite nel manuale d'uso della console.

. Esaminare il broncoscopio per verificare che non evidenzi

danni (come bordi acuminati o rotture) per non rovinare il
catetere XL di precisione Chartis.

. Accertarsi che il broncoscopio sia pulito e libero da sostanza

corpuscolare per evitare di danneggiare il catetere XL di
precisione Chartis.

7.2 Uso

1.

Esaminare la via aerea durante una procedura di broncoscopia
diagnostica standard. Usare |'aspirazione per rimuovere il
muco in eccesso.

NOTA: Per la modalita Standard, il paziente deve respirare
spontaneamente durante la misurazione del flusso d'aria e
della pressione. Per la modalita Ventilator (ventilatore), fare
riferimento al Manuale d'uso della console Chartis per ulteriori
informazioni.

. Collegare il set di connettori alla console Chartis.

3. Lubrificare la punta distale del catetere XL di precisione Chartis

con un lubrificante sterile per agevolare il passaggio del
catetere stesso attraverso il canale operativo del broncoscopio.

. Abbassare lo stantuffo della siringa sterile da 3 mL e

ricollegarla al rubinetto di arresto a una via. Controllare che il
rubinetto di arresto sia nella posizione aperta.

. Applicare il vuoto al lume del palloncino tirando indietro lo

stantuffo della siringa da 3 mL e chiudendo il rubinetto di
arresto a una via prima di inserire il catetere nel broncoscopio.

. Inserire con cautela il catetere XL di precisione Chartis con

I'otturatore nel canale operativo del broncoscopio.

. Posizionare il broncoscopio nella via aerea target (ad es.,

RUL B1).

. Fare avanzare il catetere XL di precisione Chartis di circa 2 cm

oltre la punta distale del broncoscopio sino a visualizzare la
punta distale con il palloncino del catetere.

NOTA: Fare attenzione a non attorcigliare il catetere nel punto
in cui € inserito nella valvola del broncoscopio.

. Posizionare la punta distale del catetere nella via aerea target.

E necessario apportare piccoli aggiustamenti della posizione
con il broncoscopio e/o il catetere XL di precisione Chartis

per garantire che il palloncino si trovi nella posizione della via
aerea target. Il marker nero prossimale del palloncino identifica
il bordo prossimale del palloncino.

10.Togliere I'otturatore dal catetere.

11.Collegare il set di connettori alla porta del lume principale sul

manico del catetere.

12.Irrigare il catetere.

» Ruotare il rubinetto di arresto a tre vie in modo che la porta
di irrigazione sia in posizione “OFF”.

+ Tirare indietro lo stantuffo della siringa da 10 mL e
collegarla alla porta di irrigazione del rubinetto di arresto
a tre vie. Vedere la figura 3 sotto.

Siringa da 10 mL

. Manico Chartis

Porta di irrigazione del catetere

Figura 3: Collegamento alla porta di irrigazione del catetere

» Premere lo stantuffo della siringa da 10 mL per accumulare
pressione.

* Ruotare la valvola del rubinetto di arresto a tre vie per
consentire il flusso dalla siringa da 10 mL al catetere. Non
indirizzare il flusso verso la console.

« Staccare la siringa da 10 mL dal rubinetto di arresto a tre
vie e ripetere le fasi precedentemente descritte per irrigare
una seconda volta il catetere.

» Una volta completata l'irrigazione, ruotare la valvola del
rubinetto di arresto a tre vie per fare in modo che la porta
di irrigazione sia in posizione “OFF”, garantendo il flusso
libero dal catetere alla console.

NOTA: Non applicare il vuoto al catetere o alla console
durante la procedura di irrigazione.

13.Utilizzando la siringa da 3 mL, iniettare la quantita d’aria
necessaria, non oltre 4 mL (cc), per allargare il palloncino e
creare un’occlusione della via aerea che si sta visualizzando,
quindi chiudere il rubinetto di arresto a una via per fissare il
palloncino gonfio. Non gonfiare eccessivamente il palloncino
nelle vie aeree piu piccole.
ATTENZIONE: Per evitare che il palloncino si rompa, non
iniettare una quantita di aria superiore a 4 mL (cc).

14.Confermare con un'ispezione visiva che la via aerea target sia
occlusa. Durante la respirazione non devono essere visibili
bolle d’aria nel palloncino.

15.11 sistema ora € pronto per I'acquisizione dei dati. Consultare il
Manuale dell'operatore della console Chartis per istruzioni per
I'uso complete.

16.Tenere in posizione il broncoscopio/catetere XL di precisione
Chartis mentre la console Chartis esegue le misurazioni.

NOTA: Se durante I'uso il catetere XL di precisione Chartis si
blocca o si ostruisce, inserire I'otturatore per liberare il lume
o iniettare piccole quantita di aria attraverso il lume interno
del catetere come descritto nel punto precedente “Irrigare il
catetere”.

17.Quando una misurazione & stata completata (normalmente in
meno di 5 minuti in ciascun segmento del polmone prescelto),
aprire il rubinetto di arresto a una via e tirare indietro lo
stantuffo della siringa di gonfiaggio per sgonfiare il palloncino
sul catetere XL di precisione Chartis. Utilizzare la siringa per
creare ulteriore vuoto, se necessario, staccando la siringa dal
rubinetto di arresto, eliminando I'aria contenuta nella siringa,
quindi ricollegandola e tirare indietro lo stantuffo.

18.Reinserire |'otturatore.
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19.Fare arretrare il catetere XL di precisione Chartis nell'estremita
distale del broncoscopio.

20.Riposizionare il broncoscopio vicino al segmento o al lobo
successivo e ripetere i passaggi sopra descritti per valutare
altre vie aeree secondo necessita.

21.Completate tutte le misurazioni, sgonfiare il palloncino, inserire
I'otturatore e rimuovere il catetere XL di precisione Chartis
ritirandolo attraverso il canale operativo del broncoscopio.

ATTENZIONE: Per evitare che il palloncino si rompa, non
gonfiarlo piti di 5 volte per ogni singolo dispositivo.

22.Smaltire il catetere XL di precisione Chartis in conformita alle
precauzioni standard dell'istituto in materia di smaltimento dei
materiali a rischio biologico.

23.0gni incidente o evento avverso grave verificatosi durante
I'uso del catetere XL di precisione Chartis deve essere
segnalato a Pulmonx (il produttore) e agli enti regolatori
competenti (ad esempio I’Autorita Europea competente nello
Stato Membro UE).

8.0 COME SI PRESENTA

» |l catetere XL di precisione Chartis & fornito sterile in una
confezione con apertura a strappo.

« Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il
dispositivo.

« Ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare che non
siano danneggiati dopo il trasporto. Non utilizzare il dispositivo
se presenta danni o se la barriera sterile e stata danneggiata
o rotta.

9.0 CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

» Conservazione: Conservare a temperatura ambiente in un
luogo pulito e asciutto. Mantenere asciutto.

« Proteggere il catetere dall'esposizione alla luce ultravioletta.
+ Maneggiare con cura.
+ Evitare condizioni estreme di temperatura e umidita.

10.0 STERILIZZAZIONE

Sterilizzato con ossido di etilene. Non utilizzare se la confezione e
aperta o danneggiata.

Simboli grafici contenuti nella documentazione del
dispositivo

Non utilizzare se la

Non compatibile N N
confezione & aperta o

® ®

con laRM A
danneggiata
Rappresentante Rappresentante
autorizzato per la  |[ uk JRep]|autorizzato per il Regno
Svizzera/CH Unito/UK
Rappresentante

autorizzato per la £ Diametro interno minimo
Comunita EEropea/ Ig del canale operativo del

broncoscopio

UE

Attenzione, Sistema di barriera
é consultare ;"C')\ sterile singola con

i documenti di Nt “ |imballaggio protettivo

accompagnamento esterno

Attenzione: La Legge Federale (USA) limita la vendita
I3(0n1y di questo dispositivo ai medici o dietro presentazione di
ricetta medica.

[MAX INFLATION VOLUME |‘ Volume massimo di gonfiaggio

Non risterilizzare

Codice lotto

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Contenuto

Produttore

Data di produzione

X

Apirogeno

Consultare le Istruzioni
per l'uso

Sterilizzato con
-STERILE . L
ossido di etilene

Data di scadenza Mantenere asciutto

Identificativo unico del
dispositivo

Dispositivo
medicale

Importatore

@+ ELE®®

/}/ Limite di
temperatura

Questo prodotto e/o il suo utilizzo sono coperti da uno o pit

dei seguenti brevetti statunitensi: 7,883,471; 8,496,006;
8,523,782; 8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606;
9,364,168; 9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992;
10,413,244; 10,631,758; 10,758,239. Altri brevetti USA in corso di
registrazione.

Questo prodotto e/o il suo utilizzo sono coperti da uno o piu

dei seguenti brevetti internazionali: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Altri brevetti
internazionali in corso di registrazione.

Pulmonx Gmbh
Firstenrieder Strale 263
81377 Miinchen

Germany
Pulmonx Internati Sarl
CH |ReP

Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Switzerland
Tel.: +41 32 475 2070

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive
Redwood City, CA 94063
United States of America
Tel.: +1 (650) 364-0400
MDSS-UK RP Ltd.
Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB
United Kingdom

100-2083 Rev B 2025-12-29 IT

© 2025 Pulmonx Corporation o sue affiliate. Tutti i diritti riservati.
Tutti i marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi titolari.

4di4



~
pulm(aD)Q@

Catéter Chartis® Precision XL

Sistema de evaluacion
pulmonar

Instrucciones de uso
& Q c UK
@M A 297 o

1.0 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de evaluacién pulmonar CHARTIS® esta formado
por dos componentes y se ha disefiado para su uso por
broncoescopistas expertos durante un procedimiento de
broncoscopia diagnostica.

1. Catéter Chartis Precision XL, juego de conectores, jeringa de 3
mly jeringa de 10 ml

2. Consola Chartis (en el Manual del usuario encontrara las
instrucciones para el uso de la consola)

El catéter Chartis Precision XL (figura 1) es un dispositivo estéril,
desechable y de un solo uso, disefiado para insertarse en un
canal de trabajo de 2,8 mm de un video-broncoscopio estandar
durante un procedimiento de broncoscopia diagnéstica. Una

vez que el broncoscopio se encuentra en el segmento pulmonar
deseado puede empujarse hacia afuera la punta distal del catéter
Chartis Precision XL, desde el extremo distal del broncoscopio
directamente hasta la via respiratoria diana. La punta distal del
catéter Chartis Precision XL va provista de un componente de
balén distensible que, al inflarse, ocluye la via respiratoria. A partir
de ese momento, el aire del compartimento seleccionado solo
puede salir al exterior a través de la luz central del catéter Chartis
Precision XL. El flujo y la presion de las vias respiratorias que se
registran en la salida del catéter Chartis Precision XL durante la
respiracion espontanea aparecen en la consola Chartis en forma
de grafico. La evaluacion funcional de las presiones y los flujos
del aire en los compartimentos aislados del pulmén tarda menos
de 5 minutos. El catéter se retira de las vias respiratorias una vez
finalizada la evaluacion.

El catéter Chartis Precision XL es un eje hueco de cateterismo
fabricado con PEBAX (copolimero de poliamida poliéter en
bloque) de calidad médica. El catéter Chartis Precision XL tiene
145 cm de longitud y menos de 2,8 mm de diametro externo.

El extremo distal del catéter utiliza un balén inflable fabricado
con material elastomérico distensible. El catéter tiene dos luces
o conductos interiores: la luz principal permite que el aire fluya
desde el compartimento pulmonar aislado hasta la consola,
mientras que la segunda luz, mas pequefa, permite inflar el
balén. El extremo proximal del catéter tiene dos puertos: un
puerto de inflado para el balén distal y un puerto de obturacion
provisto de un adaptador Luer-Lock para conectarse a la consola
Chartis a través del juego de conectores. El baldn tiene un disefio
similar al de otros balones bronquiales distensibles. El obturador
personalizado, insertado en la luz principal del catéter, se utiliza
tanto para asegurar la capacidad de empuje como para eliminar
la mucosidad que podria obstruir la luz durante la manipulacién
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del catéter en las vias respiratorias. La Unica parte del dispositivo
que entra en contacto con el cuerpo es la punta distal del catéter,
fabricada con PEBAX de uso médico (el eje) y un material
elastomérico distensible (el balén). El catéter Chartis Precision
XL ha sido disefiado para capturar informacion a nivel lobular y
segmentario, y no libera ninguna sustancia medicinal.

Figura 1: Catéter Chartis Precision XL de Pulmonx y punta de
balén distal

Componentes
« Catéter Chartis Precision XL =~ «

« Juego de conectores .

Jeringa de 3 ml
Jeringa de 10 ml

Especificaciones

Diametro exterior del catéter (interfaz con el <2,8mm
broncoscopio)

Longitud de trabajo 72 cm
Longitud total 145 cm

Rango de tamarios de diametro del baldn (a 5mm—13 mm

volumen de inflado méaximo)

Volumen méaximo de aire 4 ml (cc)



2.0 INDICACIONES DE USO

El sistema Chartis se ha disefiado para que lo utilicen
broncoscopistas durante una broncoscopia, realizada en salas
o unidades clinicas de broncoscopia, en pacientes adultos con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) y enfisema.
Compuesto por el catéter Chartis y la consola Chartis, el sistema
esta disefiado para medir la presion y el flujo a fin de calcular
la resistencia al flujo de aire y cuantificar la ventilacion colateral
en compartimentos pulmonares aislados. El catéter Chartis se
emplea a través del canal de trabajo de un broncoscopio y se
conecta a la consola Chartis. La consola Chartis es una pieza
reutilizable, de importancia capital para el equipo, donde se
muestra la informacion del paciente.

3.0 CONTRAINDICACIONES

El sistema Chartis esta contraindicado en presencia de infeccion
activa o diatesis hemorragica grave. No se conoce ninguna
sustancia que pueda interferir con el sistema.

4.0 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen
correctamente las instrucciones, las advertencias y las
precauciones, pueden provocarse lesiones al paciente.

« Este dispositivo solo puede ser manejado por personal
médico con formacién adecuada en técnicas broncoscopicas
intervencionistas.

+ El catéter Chartis Precision XL esta disefiado para su uso en
broncoscopios con un canal de trabajo minimo de 2,8 mm.

« El catéter Chartis Precision XL ha sido disefiado para utilizarse
solamente en combinacién con la consola Chartis.

+ No se recomienda el uso del catéter Chartis Precision XL en
los bronquios principales.

+ Para el modo estandar, el paciente debe tener respiracion
espontanea durante las mediciones de flujo de aire y presion.
Para el modo ventilador, consulte la informacién del Manual
del usuario de la consola Chartis.

« El apriete excesivo de los adaptadores Luer-Lock puede
causar dafios en el dispositivo.

« El apriete insuficiente de los adaptadores Luer-Lock puede
generar evaluaciones erroneas.

« Elinflado del balén en un lugar inadecuado puede causar
lesiones al paciente.

« No supere un volumen de inflado méaximo de 4 ml (cc).
« Elinflado excesivo del balén podria hacerlo estallar.

« El cambio de posicion del catéter mientras el balén esta inflado
puede llegar a deformar el balon y generar evaluaciones
erréneas.

» Siel balén llegara a estallar durante el uso, retire y deseche de
inmediato el catéter Chartis Precision XL.

» Para impedir que el catéter se enrolle, no lo doble
excesivamente en la valvula del broncoscopio mientras retira
el obturador del catéter.

« Tras extraerlo del envase y la bolsa estéril, preserve el material
del balon de la exposicion excesiva a la radiacion ultravioleta.

« Para uso Unico en un solo paciente.

+ No lo reesterilice. No es posible garantizar la esterilidad de
dispositivos reutilizados. No utilice el dispositivo si la barrera
de esterilizacion ha resultado dafiada o si el dispositivo se
cae después de extraerlo de su envase estéril. La reutilizacion
de un dispositivo o el uso de uno no estéril puede producir
infecciones en el paciente.

« No utilice el dispositivo si el envase o el contenido muestran
sefiales de dafios. Utilice técnicas asépticas durante su
manipulacion.

» Eluso del catéter Chartis Precision XL mientras se acomoda
al paciente en posicion de decubito lateral podria dificultar la
colocacion inicial del catéter.

« Lainformacién sobre seguridad y funcionamiento del sistema
Chartis se mantendra disponible y actualizada en el sitio web
de Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 COMPLICACIONES
Las complicaciones posibles incluyen, entre otras, las siguientes:

+ Alergia a los materiales del ~ + Aumento de las secreciones

catéter mucosas
« Afonia * Infeccion
* Hemorragia « Irritacién en el lugar de uso

+ Broncoespasmo del balén

. Dolor toracico « Lesiones yatrogenas

- Agravamiento de laEPOC ~ * Nauseas o vomitos

. Tos + Dolor

» Desorientacion o ansiedad Perforacién

+ Embolia + Pulmonia
« Epistaxis *  Neumotdrax
« Fiebre «  Septicemia

« Dolor de cabeza « Arritmia autolimitante

* Hemoptisis + Disnea
- Hipotension « Dolor de garganta
« Hipercapnia « Irritacion de los tejidos

* Lesiones de las cuerdas

* Hipoxemia
vocales

« Deterioro de la funcién
pulmonar
6.0 ACCESORIOS NECESARIOS
» Jeringa estéril de 3 ml, Luer-Lock, para inflar el balén
« Jeringa estéril de 10 ml, Luer-Lock, para lavar el catéter

7.0 PROCEDIMIENTO

7.1 Preparacion

1. Revise el envase estéril para descartar la presencia de dafios.
No utilice el dispositivo si el envase muestra sefiales de dafos.

2. Abra el catéter Chartis Precision XL y el juego de conectores
de la consola sobre un campo estéril para proceder a su
preparacion.

3. Revise los dispositivos para descartar la presencia de dafios.
4. Retraiga el émbolo de la jeringa de inflado de 3 ml.

5. Conecte la jeringa de 3 ml al puerto de inflado del balén de la
llave de paso unidireccional situada en el mango del catéter
Chartis Precision XL. Observe la figura 2 siguiente.

Jeringa de 3 ml

Puerto de inflado

Figura 2: Conexién al puerto de inflado del balén
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. Pruebe el balén inyectandole aproximadamente 1 ml (cc)

de aire. Revise el balon para asegurarse de que retiene el
volumen de aire. Si el baldn retiene el volumen de aire significa
que esta listo para su uso. Retraiga el émbolo de la jeringa
para eliminar el aire inyectado.

. Asegurese de que la consola Chartis esta configurada y

preparada segun las instrucciones del Manual del usuario de
la consola.

. Revise el broncoscopio para descartar la presencia de

desperfectos (por ejemplo, bordes afilados o grietas) que
puedan dafiar el catéter Chartis Precision XL.

. Asegurese de que el broncoscopio esta limpio y libre de

particulas que puedan dafar el catéter Chartis Precision XL.

7.2 Uso

1.

Revise las vias respiratorias durante un procedimiento de
broncoscopia diagnoéstica estandar. Recurra a la succion para
eliminar cualquier exceso de mucosidad.

NOTA: Para el modo estandar, el paciente debe tener
respiracion espontanea durante las mediciones de flujo de aire
y presion. Para el modo ventilador, consulte la informacion del
Manual del usuario de la consola Chartis.

. Enchufe el juego de conectores a la consola Chartis.

3. Lubrique la punta distal del catéter Chartis Precision XL

con un lubricante viscoso estéril para facilitar el paso del
catéter Chartis Precision XL a través del canal de trabajo del
broncoscopio.

. Presione el émbolo de la jeringa estéril de 3 mly vuelva

a conectarla a la llave de paso unidireccional. Asegurese de
que la llave de paso esta en posicion de abierta.

. Aplique vacio a la luz del balén; para ello, retraiga el émbolo

de la jeringa de 3 ml y cierre la llave de paso unidireccional
antes de insertar el catéter en el broncoscopio.

. Inserte cuidadosamente el catéter Chartis Precision XL con el

obturador en el canal de trabajo del broncoscopio.

. Coloque el broncoscopio en la via respiratoria diana (por

ejemplo, el bronquio segmentario apical del l6bulo superior
derecho, RUL B1).

. Haga avanzar el catéter Chartis Precision XL unos 2 cm mas

alla de la punta distal del broncoscopio hasta que se visualice
la punta de baldn distal del catéter.

NOTA: Tenga cuidado para evitar que el catéter se enrolle en
el lugar donde se inserta en la valvula del broncoscopio.

. Coloque la punta distal del catéter en la via respiratoria

diana. Deben realizarse pequefios ajustes en la posicion

del broncoscopio y/o del catéter Chartis Precision XL para
garantizar que el balén queda situado en el lugar correcto de
la via respiratoria diana. El marcador proximal negro del balén
identifica el borde proximal del balén.

10.Retire el obturador del catéter.

11.Conecte el juego de conectores al puerto de la luz principal en

el mango del catéter.

12.Lave el catéter.

« Gire la llave de paso tridireccional de modo que el puerto
de lavado quede en la posicién de cerrado («OFF»).

* Retraiga el émbolo de la jeringa de 10 ml y conéctela al
puerto de lavado de la llave de paso tridireccional. Observe
la figura 3 siguiente.

~._ Mango de Chartis

N

Jeringa de 10 ml

Puerto de lavado del catéter

N
Figura 3: Conexion al puerto de lavado del catéter

« Empuje el émbolo de la jeringa de 10 ml para acumular
presion.

» Gire la vélvula de la llave de paso tridireccional para
permitir el flujo desde la jeringa de 10 ml al catéter. No dirija
el flujo hacia la consola.

* Retire la jeringa de 10 ml de la llave de paso tridireccional
y repita los pasos anteriores para lavar el catéter por
segunda vez.

* Una vez finalizado el lavado, gire la valvula de la llave de
paso tridireccional de modo que el puerto de lavado quede
en posicién de cerrado, a fin de asegurar la libertad de flujo
desde el catéter a la consola.

NOTA: Durante el proceso de lavado, no aplique vacio al
catéter ni a la consola.

13.Con la jeringa de 3 ml, inyecte hasta 4 ml (cc) de aire segun
sea necesario para que la expansion del balén cree un cierre
hermético en la via respiratoria visualizada y cierre la llave
de paso unidireccional para que el balén siga inflado. No infle
demasiado el balén en las vias respiratorias mas pequefas.

PRECAUCION: Para evitar que el balén estalle, no inyecte
mas de 4 ml (cc) de aire.

14.Mediante supervision ocular, confirme que la via respiratoria
diana esta ocluida. Durante la respiracion no deben verse
burbujas de aire en el balén.

15.En este punto, el sistema esta listo para la captura de datos.
Consulte las instrucciones de uso del Manual del usuario de la
consola Chartis.

16.Sostenga el broncoscopio con el catéter Chartis Precision XL
en su lugar mientras la consola Chartis toma las mediciones.

NOTA: Si el catéter Chartis Precision XL quedase bloqueado
u obstruido durante el uso, inserte el obturador para aclarar
la luz, o inyecte pequefias cantidades de aire a través de la
luz interna del catéter, como se describe en el punto «Lave el
catéter» anterior.

17.Cuando finalice una medicién (normalmente, menos de
5 minutos en cada segmento pulmonar aislado), abra la llave
de paso unidireccional y retraiga el émbolo de la jeringa de
inflado para desinflar el balon en el catéter Chartis Precision
XL. Para aplicar mas vacio segun sea necesario, retire la
jeringa de la llave de paso, purgue aire dentro de la jeringa y
luego vuelva a conectarla para retraer el émbolo.

18.Vuelva a insertar el obturador.

19.Retraiga el catéter Chartis Precision XL para que quede dentro
de la punta distal del broncoscopio.

20.Vuelva a colocar el broncoscopio cerca del siguiente segmento
o lébulo y repita los pasos anteriores para evaluar otras vias
respiratorias segun sea necesario.

21.Cuando haya finalizado todas las mediciones, desinfle el

balén, inserte el obturador y retire el catéter Chartis Precision
XL retrayéndolo a través del canal de trabajo del broncoscopio.
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PRECAUCION: Para evitar que el balén estalle, no lo infle
mas de 5 veces con un mismo dispositivo.

22.Deseche el catéter Chartis Precision XL conforme al protocolo
para residuos biolégicos peligrosos de la institucion.

23.Cualquier incidente grave o acontecimiento adverso grave que
se produzca mientras se utiliza el catéter Chartis Precision
XL debe notificarse a Pulmonx (el fabricante) y a todos los
organismos reguladores pertinentes (por ejemplo, la autoridad
competente europea en el correspondiente estado miembro de
la UE).

8.0 PRESENTACION

« El catéter Chartis Precision XL se suministra esterilizado en un
envase facil de abrir.

« Es un dispositivo indicado para uso unico en un solo paciente.
No lo reesterilice.

« Revise el dispositivo y el envase para comprobar que no
han sufrido dafios durante el envio del producto. No utilice el
producto si presenta dafios o su barrera de esterilizaciéon ha
resultado comprometida o rota.

9.0 ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

« Almacenamiento: Guarde el producto a temperatura ambiente
y en un entorno limpio y seco. Manténgalo seco.

« Proteja el catéter de la exposicién a la luz ultravioleta.
* Manipulelo con cuidado.
« Evite la exposicién a temperatura y humedad extremas.

10.0 DISPOSITIVO ESTERIL

Esterilizado con 6xido de etileno. No lo utilice si el envase esta
dafiado o abierto.

Simbolos graficos que aparecen en la documentacion y las
etiquetas del dispositivo

Cadigo de lote No reesterilizar

Numero de catalogo No reutilizar
indice Fabricante
Apirégeno Fecha de fabricacion

Consultar las
instrucciones de uso

Esterilizado con
oxido de etileno

Fecha de caducidad Mantener seco

Identificador Unico de

Dispositivo médico dispositivo

Limites de

temperatura Importador

No utilizar si el envase
esta dafiado o abierto

No seguro para re-
sonancia magnética

@@ reLELe®

® - 8l x

Representante Representante
[ cH [ReP]| autorizado en [ uk JRer]| autorizado en Reino
Suiza/CH Unido/RU

Representante
autorizado en
la Comunidad
Europea/UE

Diametro interior del

I@ canal de trabajo minimo

del broncoscopio

Precaucion, ,--~. |Sistema de barrera

p N e
consultar los -O,' estéril simple con
documentos anexos| ~T~  |envase protector exterior

Precaucion: En EE. UU., la ley federal exige la
13(0nly autoridad de un profesional sanitario con licencia en la
venta, distribucion y utilizaciéon de este equipo.

[MAX INFLATION VOLUME |‘ Volumen de inflado méaximo

Este producto y su uso estan cubiertos por una o mas de las
siguientes patentes estadounidenses: 7,883,471; 8,496,006;
8,523,782; 8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606;
9,364,168; 9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992;
10,413,244; 10,631,758; 10,758,239. Otras patentes
estadounidenses en tramite.

Este producto y su uso estan cubiertos por una o mas de las
siguientes patentes internacionales: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Otras patentes
internacionales en tramite.

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive Furstenrieder Stralle 263
Redwood City, CA 94063 81377 Munich

Estados Unidos de América @ Alemania

Tel.: +1 (650) 364-0400

[UK [ReP]MDSS-UK RP Ltd. S Trer] Pulmonx International Sarl
Parkway House, Palatine Rd Avenue de la Gare 2, 2000
Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Suiza
Manchester M22 4DB Tel.: +41 32 475 2070

Reino Unido

Pulmonx Gmbh

100-2083 Rev. B 2025-12-29 ES

© 2025 Pulmonx Corporation o sus filiales. Reservados todos
los derechos. Todas las marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.
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Cathéter Chartis® Precision XL

Systéeme d’évaluation
pulmonaire

Mode d’emploi
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1.0 DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Systéme d'évaluation pulmonaire CHARTIS® est
constitué de deux composants et congu pour étre utilisé par
des bronchoscopistes expérimentés dans le cadre d’'une
bronchoscopie de diagnostic.

1. Cathéter Chartis Precision XL avec set de connecteurs,
seringue de 3 ml et seringue de 10 ml

2. Console Chartis (voir le manuel d'utilisation pour les
instructions d'utilisation de la console)

Le cathéter Chartis Precision XL (Figure 1) est un dispositif a
usage unique, stérile, jetable, congu pour étre inséré dans le
canal opérateur de 2,8 mm d’un bronchoscope vidéo standard
dans le cadre d’'une procédure de bronchoscopie. Une fois que
le bronchoscope est parvenu au segment pulmonaire cible,
I'extrémité distale du cathéter Chartis Precision XL peut étre
poussée depuis I'extrémité distale du bronchoscope directement
dans les voies respiratoires cibles. Le gonflage de la partie souple
du ballonnet sur I'extrémité distale du cathéter Chartis Precision
XL provoque |'obturation des voies respiratoires. L'air peut alors
sortir du compartiment cible dans I'atmosphére uniquement par
la lumiere centrale du cathéter Chartis Precision XL. Le débit et
la pression des voies respiratoires sortant du cathéter Chartis
Precision XL pendant la respiration spontanée sont affichés sous
forme graphique sur la console Chartis. L'évaluation fonctionnelle
des pressions et des débits d’air prend moins de 5 minutes dans
des compartiments pulmonaires isolés. Apres I'évaluation, le
cathéter est retiré des voies respiratoires.

Le cathéter Chartis Precision XL posséde un corps de cathéter
creux en PEBAX de qualité médicale. Le cathéter Chartis
Precision XL mesure 145 cm de long et posséde un diametre
extérieur de 2,8 mm. L'extrémité distale du cathéter utilise un
ballonnet gonflable fabriqué a partir d'un matériau élastomére
souple. Le cathéter a deux lumiéres : la lumiére principale permet
I'écoulement de I'air du compartiment pulmonaire isolé vers la
console, et la seconde lumiére plus petite permet le gonflage

du ballonnet. L'extrémité proximale du cathéter comporte deux
orifices, un orifice de gonflage du ballonnet pour gonfler le
ballonnet distal et un orifice d'obturation avec un raccord Luer
pour la connexion & la console Chartis via le set de connecteurs.
La conception du ballonnet est similaire a celle d'autres ballonnets
bronchiques souples. Un obturateur sur mesure inséré dans

la lumiére principale du cathéter est utilisé a la fois pour la
poussée et pour éliminer le mucus qui peut obstruer la lumiere
pendant la manipulation du cathéter dans les voies respiratoires.
La seule partie du dispositif qui entre en contact avec le corps

1de4

est I'extrémité distale du cathéter, qui est fabriquée a partir de
PEBAX de qualité médicale (corps) et d'un matériau élastomere
souple (ballonnet). Le cathéter Chartis Precision XL est congu
pour capturer des informations au niveau lobaire et segmentaire.
Aucune substance médicamenteuse n'est éluée du cathéter.

Figure 1 : Cathéter Chartis Precision XL Pulmonx et extrémité
distale a ballonnet

Composants

« Cathéter Chartis Precision XL« Seringue de 3 ml

« Set de connecteurs « Seringue de 10 ml
D.E. du cathéter (interface avec le bronchoscope)< 2,8 mm
Longueur utile 72 cm
Longueur totale 145 cm

Plage de diamétre du ballonnet (jusqu'au volume 5 mm — 13 mm
de gonflage maximal)

Volume d’air maximum 4 ml (cc)



2.0 INDICATIONS

Le Systeme Chartis est destiné a étre utilisé par des
bronchoscopistes lors d’une bronchoscopie diagnostique

dans un service de bronchoscopie chez des patients adultes
présentant une broncho-pneumopathie chronique obstructive
(BPCO) et un emphyséme pulmonaire. Le systéme, composé
du cathéter Chartis et de la console Chartis, a été congu pour
mesurer la pression et le débit afin de calculer la résistance au
passage de 'air et de quantifier la ventilation collatérale dans les
compartiments pulmonaires isolés. Le cathéter Chartis est utilisé
dans le canal de travail d’un bronchoscope et se connecte a la
console Chartis.Le cathéter Chartis est inséré a travers le canal
opérateur d’'un bronchoscope et est raccordé a la console Chartis.
La console Chartis est un élément réutilisable d'un équipement
essentiel, qui affiche les informations du patient.

3.0 CONTRE-INDICATIONS

Le Systeme Chartis est contre-indiqué en présence d'une
infection active ou de diathése hémorragique importante. Aucune
substance interférente n’est connue.

4.0 AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

< Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des
instructions, avertissements et précautions peut entrainer des
blessures pour le patient.

» Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés
aux techniques de bronchoscopie interventionnelle.

» Le cathéter Chartis Precision XL est congu pour étre utilisé
dans les bronchoscopes disposant d’un canal opérateur
minimum de 2,8 mm.

* Le cathéter Chartis Precision XL est congu pour étre utilisé
uniquement avec la console Chartis.

« L'utilisation du cathéter Chartis Precision XL dans la bronche
principale n'est pas recommandée.

+ Pour le mode standard, le patient doit avoir une respiration
spontanée pendant les mesures de débit d'air et de pression.
Pour le mode Ventilateur, reportez-vous au manuel d'utilisation
de la console Chartis pour plus d'informations.

« Un serrage excessif des raccords Luer peut endommager le
dispositif.

» Un serrage insuffisant des raccords Luer peut entrainer une
évaluation inexacte.

* Le gonflage du ballonnet & un emplacement inapproprié risque
de blesser le patient.

+ Ne pas dépasser un volume de gonflage maximum de 4 ml
(cc).

+ Un gonflage excessif du ballonnet peut entrainer I'éclatement
du ballonnet.

« Le repositionnement du cathéter alors que le ballonnet est
gonflé peut entrainer une déformation du ballonnet et une
évaluation inexacte.

« Sile ballonnet éclate en cours d’utilisation, retirer
immeédiatement le cathéter Chartis Precision XL et le mettre au
rebut.

» Pour prévenir tout vrillage, éviter toute flexion excessive du
cathéter au niveau de la valve du bronchoscope pendant le
retrait de I'obturateur du cathéter.

« Apres son retrait de I'emballage et de la poche stérile, protéger
le matériau du ballonnet contre toute exposition excessive aux
rayonnements UV.

« Usage réservé a un seul patient.

« Ne pas restériliser. La stérilité des dispositifs ne peut pas étre
garantie en cas de réutilisation. Ne pas utiliser le dispositif
en cas d’'endommagement de la barriére stérile ou de chute
du dispositif aprés son retrait du conditionnement stérile. La
réutilisation du dispositif ou I'utilisation d'un dispositif non
stérile peut entrainer une infection du patient.

* Ne pas utiliser si I'emballage ou le contenu semblent
endommagés. Utiliser une technique aseptique lors de toute
manipulation.

« L'utilisation du cathéter Chartis Precision XL lorsque le patient
est basculé en position de décubitus latéral peut entrainer des
difficultés lors de la mise en place initiale du cathéter.

« Les informations relatives a la sécurité et aux performances
du Systéme Chartis seront mises a disposition et tenues a
jour sur le site Web de Pulmonx : www.pulmonx.com/safety-
performance/

5.0 COMPLICATIONS
Les complications potentielles incluent, entre autres :

« Allergie aux matériaux du « Insuffisance de la fonction
cathéter pulmonaire
* Aphonie « Augmentation de la

. Saignement sécrétion de mucus

+ Bronchospasme * Infection

« Douleur thoracique « lIrritation du coté ballonnet

» Exacerbation de la BPCO * Lésions iatrogenes

* Nausées/vomissements

« Toux
+  Désorientation/crises * Douleur
d’angoisse « Perforation
* Embolie * Pneumonie
+  Epistaxis «  Pneumothorax
« Fievre « Septicémie
* Maux de téte « Arythmie autolimitante
* Hémoptysie « Essoufflement
* Hypotension « Mal de gorge
* Hypercapnie < Irritation des tissus
* Hypoxémie « Lésion des cordes vocales

6.0 ACCESSOIRES NECESSAIRES

» Seringue de 3 ml, embout Luer-Lock, stérile, pour gonflage du
ballonnet

« Seringue de 10 ml, embout Luer-Lock, stérile, pour le ringage
du cathéter
7.0 PROCEDURE

7.1 Préparation

1. Inspecter 'emballage stérile pour détecter tout signe de
dommage. Ne pas utiliser si I'emballage semble endommagé.

2. Ouvrir le cathéter Chartis Precision XL et le set de connecteurs
de la console sur un champ stérile pour préparation.

3. Inspecter les dispositifs pour vérifier 'absence de dommage.
4. Rétracter le piston de la seringue de 3 ml.

5. Fixer la seringue de 3 ml a l'orifice de gonflage du ballonnet
du robinet a une voie situé sur la poignée du cathéter Chartis
Precision XL. Voir la figure 2 ci-dessous.
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Seringue de 3 ml

Figure 2 : Connexion a l'orifice de gonflage du ballonnet

. Tester le ballonnet en injectant environ 1 ml d'air. Inspecter

le ballonnet pour vérifier qu'il contient un volume d'air. Si
le ballonnet contient un volume d'air, il est prét a I'emploi.
Rétracter le piston de la seringue pour éliminer 'air injecté.

. S’assurer que la console Chartis est configurée et préparée

conformément au manuel d'utilisation de la console.

. Inspecter le bronchoscope pour détecter tout dommage

(par exemple, bords tranchants ou fissures) afin d'éviter
d'endommager le cathéter Chartis Precision XL.

. S'assurer que le bronchoscope est propre et exempt de

particules pour éviter des dommages au cathéter Chartis
Precision XL.

7.2 Utilisation

1.

Inspecter les voies respiratoires au cours d'une procédure de
bronchoscopie diagnostique standard. Utiliser I'aspiration pour
éliminer tout excés de mucus.

REMARQUE : pour le mode standard, le patient doit avoir une
respiration spontanée pendant les mesures de débit d'air et de
pression. Pour le mode Ventilateur, reportez-vous au manuel
d'utilisation de la console Chartis pour plus d'informations.

. Fixer le jeu de connecteurs a la console Chartis.

3. Lubrifier 'extrémité distale du cathéter Chartis Precision XL

avec un lubrifiant stérile visqueux afin de faciliter le passage
du cathéter Chartis Precision XL dans le canal opérateur du
bronchoscope.

. Enfoncer le piston de la seringue stérile de 3 ml et la raccorder

au robinet a une voie. Veiller a ce que le robinet soit en
position ouverte.

. Créer un vide dans la lumiére du ballonnet en rétractant

le piston de la seringue de 3 ml et en fermant le robinet a
une voie avant d'insérer le cathéter dans le bronchoscope.

. Avec précaution, insérer le cathéter Chartis Precision XL avec

I'obturateur dans le canal opérateur du bronchoscope.

. Placer le bronchoscope dans les voies respiratoires cibles (par

exemple, RUL B1).

. Avancer le cathéter Chartis Precision XL a environ 2 cm au-

dela de I'extrémité distale du bronchoscope jusqu’a visualiser
I'extrémité distale du ballonnet du cathéter.

REMARQUE : faire preuve de prudence pour éviter de plier
le cathéter au moment de son insertion dans la valve du
bronchoscope.

. Positionner I'extrémité distale du cathéter dans la voie

aérienne cible. De petits ajustements de positionnement avec
le bronchoscope et/ou le cathéter Chartis Precision XL doivent
étre effectués pour s'assurer que le ballonnet est positionné

a l'emplacement cible des voies respiratoires. Le marqueur
proximal noir du ballonnet permet d’identifier le bord proximal
du ballonnet.

10.Retirer 'obturateur du cathéter.

11.Connecter le set de connecteurs a l'orifice de la lumiéere

principale sur la poignée du cathéter.

12.Rincer le cathéter.
« Tourner le robinet a trois voies de maniére a ce que l'orifice
de la seringue soit en position « OFF » (Fermée).
« Rétracter le piston de la seringue de 10 ml et connecter

celle-ci a I'orifice de ringage du robinet a trois voies. Voir la
figure 3 ci-dessous.

Seringue de 10 ml
\Poignée du cathéter Chartis

Figure 3 : Connexion a I'orifice de ringage du cathéter

« Enfoncer le piston de la seringue de 10 ml pour augmenter
la pression.

« Tourner le robinet a trois voies pour permettre I'écoulement
de la seringue de 10 ml vers le cathéter. Ne pas diriger le
flux vers la console.

« Détacher la seringue de 10 ml du robinet a trois voies et
répéter les étapes précédentes ci-dessus pour rincer le
cathéter une seconde fois.

« Une fois le processus de ringage terminé, tourner le robinet
a trois voies de maniere a ce que l'orifice de la seringue soit
en position « OFF » (Fermée) pour assurer un écoulement
libre du cathéter vers la console.

REMARQUE : ne pas appliquer de vide sur le cathéter ou
la console pendant le processus de ringage.

13.A l'aide de la seringue de 3 ml, injecter jusqu'a 4 ml (cc) d'air
(selon les besoins) pour permettre I'expansion du ballonnet et
créer une occlusion de la voie aérienne visualisée, puis fermer
le robinet a une voie pour sécuriser le ballonnet gonflé. Ne_
pas gonfler excessivement le ballonnet dans les petites voies
aériennes.

MISE EN GARDE : pour éviter toute rupture du ballonnet, ne
pas injecter plus de 4 ml (cc) d'air.

14.Procéder a une inspection visuelle pour confirmer la bonne
occlusion de la voie aérienne. Aucune bulle d'air ne doit étre
visible au niveau du ballonnet pendant la respiration.

15.Le systéme est maintenant prét pour la capture des données.
Se reporter au manuel d'utilisation de la console Chartis pour
lire I'intégralité des instructions d'utilisation.

16.Maintenir le bronchoscope/cathéter Chartis Precision XL en
place pendant que la console Chartis prend des mesures.

REMARQUE : si le cathéter Chartis Precision XL est bloqué ou
obstrué pendant I'utilisation, insérer I'obturateur pour dégager
la lumiere, ou injecter de petites quantités d'air a travers la
lumiére intérieure du cathéter comme décrit plus haut dans la
section « Rincer le cathéter ».

17.Lorsqu'une mesure est terminée (normalement en moins de
5 minutes au niveau de chaque segment pulmonaire isolé),
ouvrir le robinet & une voie et rétracter le piston de la seringue
de gonflage pour dégonfler le ballonnet du cathéter Chartis
Precision XL. Si nécessaire, utiliser la seringue pour obtenir un
vide supplémentaire en détachant la seringue du robinet, en
purgeant I'air a l'intérieur de la seringue, puis en la rattachant
pour rétracter le piston.

18.Réinsérer I'obturateur.

3de4



19.Rétracter le cathéter Chartis Precision XL dans I'extrémité
distale du bronchoscope.

20.Repositionner le bronchoscope prés du segment ou du lobe
suivant et répéter les étapes ci-dessus pour évaluer d'autres
voies respiratoires si nécessaire.

21.Lorsque toutes les mesures sont terminées, dégonfler le
ballonnet, insérer I'obturateur, puis retirer le cathéter Chartis
Precision XL en le rétractant a travers le canal opérateur du
bronchoscope.

MISE EN GARDE : pour éviter une rupture du ballonnet, ne
pas gonfler le ballonnet plus de 5 fois pour un méme dispositif.

22.Jeter le cathéter Chartis Precision XL conformément
aux normes de I'établissement concernant les matériaux
présentant un risque biologique.

23.Tout incident grave ou événement indésirable grave qui
se produit en raison de I'utilisation du cathéter Chartis
Precision XL doit étre signalé a Pulmonx (le fabricant) et a
tout organisme de réglementation pertinent (par exemple,
I'autorité européenne compétente dans I'état membre de I'UE
concerné).

8.0 CONDITIONNEMENT

+ Le cathéter Chartis Precision XL est fourni stérile dans un
emballage pelable.

« Le dispositif est destiné a étre utilisé sur un seul patient
uniquement. Ne pas restériliser le dispositif.

« Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier qu'ils n'ont
subi aucun dommage au cours de I'expédition. Ne pas utiliser
ce dispositif si des dommages se sont produits ou si la barriére
de stérilisation a été endommagée ou rompue.

9.0 ENTREPOSAGE ET MANIPULATION

» Stockage : conserver a température ambiante dans un
environnement propre et sec. Garder au sec.

« Protéger le cathéter de I'exposition aux rayons UV.
« Manipuler avec soin.

+  Eviter les températures extrémes et I'humidité.

10.0 STERILITE

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage a été
ouvert ou endommagé.

Symboles graphiques figurant sur les étiquettes du dispositif

Limite de
température @ Importateur
. Ne pas utiliser si
Non CQmpatlbIe I'emballage a été ouvert
avec I'lRM

ou endommagé

Représentant agréé
en Suisse/CH

Représentant agréé au
Royaume-Uni/UK

Diamétre intérieur

> § e

Repln:asentan’t . 629 minimum du canal
agréé dans I'Union ) o opérateur du
européenne/UE bronchoscope
Attention, consulter | ... Syys?;eme a barriére
la documentation -O- stérile unique avec
iointe N err” “ |emballage protecteur
) extérieur

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis restreint
B(only la vente de ce dispositif aux médecins ou sur
ordonnance d’un médecin.

[MAX INFLATION VOLUME |‘ Volume de gonflage maximum

Ce produit et/ou son utilisation sont protégés par un ou plusieurs
des brevets américains suivants : 7,883,471 ; 8,496,006 ;
8,523,782 ; 8,454,527 ; 8,808,194 ; 9,050,094 ; 9,107,606 ;
9,364,168 ; 9,533,116 ; 10,076,274 ; 10,314,516 ; 10,314,992 ;
10,413,244 ; 10,631,758 ; 10,758,239. Autres brevets américains
en instance.

Ce produit et/ou son utilisation sont protégés par un ou plusieurs
des brevets internationaux suivants : AT1435833 ; BE1435833 ;
CH1435833 ; DE1435833 ; FR1435833 ; GB1435833 ;
IE1435833 ; 1T1435833 ; NL1435833 ; TR1435833 ; DE1838217 ;
EP1838217B1 ; FR1838217 ; GB1838217 ; IE1838217 ;
DE2285442 ; EP2285442B1 ; FR2285442 ; GB2285442 ;
NL2285442 ; DE2614853 ; EP2614853B1 ; FR2614853 ;
GB2614853 ; JP5430855B2 ; JP4301945 ; JP5452238B2. Autres
brevets internationaux en instance.

MDSS-UK RP Ltd.

Code de lot Ne pas restériliser
Numéro de J——
o, Ne pas réutiliser
référence
Contenu Fabricant
X Apyrogene Date de fabrication

Consulter le mode
d’emploi

Stérilisé a 'oxyde

d’éthylene

Date limite
) i s Garder au sec
d'utilisation

Identifiant unique de
dispositif

Dispositif médical

§ ¥ LE®®
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Cateter de precisao XL Chartis®
Sistema de avaliagcao pulmonar
Instrucoes de utilizacao
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1.0 DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema de avaliagao pulmonar CHARTIS®é composto por dois
componentes e foi concebido para utilizagdo por especialistas em
broncoscopia durante uma broncoscopia diagnéstica.

1. Cateter de precisdo XL Chartis, conjunto do conector, seringa
de 3 ml e seringa de 10 ml

2. Consola Chartis (consulte o manual do utilizador para obter as
instrugdes de utilizagao da consola)

O cateter de precisao XL Chartis (figura 1) € um dispositivo
descartavel, estéril e de utilizagao Unica, concebido para inser¢ao
num canal de trabalho de 2,8 mm de um videobroncoscépio
normal durante um procedimento de broncoscopia diagnostica.
Depois de o broncoscopio ter acedido ao segmento pulmonar
visado, a ponta distal do cateter de preciséo XL Chartis pode

ser empurrada para fora da extremidade distal do broncoscopio
diretamente para a via aérea visada. A insuflagdo do componente
de baldo compativel na ponta distal do cateter de precisédo XL
Chartis faz com que a via aérea fique selada. O ar pode entdo
fluir do compartimento visado para o ambiente apenas através
do lumen central do cateter de preciséo XL Chartis. O fluxo e

a pressao das vias aéreas que saem do cateter de precisdo XL
Chartis durante a respiragdo espontanea sao apresentados em
formato de grafico na consola Chartis. A avaliagéo funcional das
pressdes e dos fluxos de ar demora menos de 5 minutos em
compartimentos pulmonares isolados. Apos a avaliagao, retira-se
o cateter das vias aéreas.

O cateter de precisdo XL Chartis € uma haste de cateter oca feita
de PEBAX de grau médico. O cateter de precisdo XL Chartis tem
145 cm de comprimento e um didmetro externo inferior a 2,8 mm.
A extremidade distal do cateter utiliza um baléo insuflavel feito de
material elastomérico compativel. O cateter tem dois I[imenes:

o lumen principal permite o fluxo de ar do compartimento pulmonar
isolado para a consola e o segundo limen mais pequeno permite
ainsuflagéo do baldo. A extremidade proximal do cateter inclui duas
portas, uma porta de insuflagao do baldo para insuflar o balzo distal
e uma porta de obturador com um encaixe luer-lock para ligagao

a consola Chartis através do conjunto do conector. O design do
baldo é semelhante ao de outros baldes bronquicos compativeis.
Um obturador personalizado inserido no limen principal do cateter
& utilizado, tanto para a facilitar o avango do dispositivo, como para
remover muco passivel de obstruir o limen durante a manipulagédo
do cateter nas vias aéreas. A Unica parte do dispositivo que entra
em contacto com o corpo é a ponta distal do cateter, fabricada

em PEBAX de grau médico (haste) e num material elastomérico
adequado (baldo). O cateter de precisdo XL Chartis foi criado para
captar informagdes ao nivel lobar e segmentar. Nao sao eluidas
quaisquer substancias medicamentosas do cateter.
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Figura 1: cateter de precisdo XL Pulmonx Chartis e ponta
distal do balado

Componentes

« Cateter de precisdo XL Chartis « Seringa de 3 ml

« Conjunto do conector « Seringa de 10 ml
Diametro externo do cateter (interface com <2,8 mm
o broncoscépio)

Comprimento de trabalho 72 cm
Comprimento total 145 cm

Intervalo de diametros do baldo (até ao volume 5 mm — 13 mm

maximo de insuflagéo)

Volume maximo de ar 4 ml (cc)

2.0 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema Chartis esta indicado para ser utilizado por
especialistas em broncoscopia durante uma broncoscopia em
pacientes adultos com doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC) numa sala de broncoscopia. O sistema, composto pelo
cateter Chartis e pela consola Chartis foi concebido para medir
a pressao e o fluxo, por forma a calcular a resisténcia ao fluxo
de ar e a quantificar a ventilagao colateral em compartimentos
pulmonares isolados. O cateter Chartis ¢ utilizado através do
canal de trabalho de um broncoscépio e € ligado a consola
Chartis. A consola Chartis € uma pega de equipamento importante
e reutilizavel, que apresenta as informagdes sobre o paciente.



3.0 CONTRAINDICAGOES

O sistema Chartis esta contraindicado na presenca de infegcéo
ativa ou de diatese hemorragica grave. Nao existem substancias
interferentes conhecidas.

4.0 AVISOS E PRECAUGOES

+ Leia todas as instrugdes com atengédo. Se as instrugdes, os
avisos e as precaugdes nao forem devidamente observados,
podem ocorrer lesdes no paciente.

« O dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagao
em técnicas broncoscopicas intervencionais.

« O cateter de precisdo XL Chartis foi criado para ser utilizado
em broncoscépios com um canal de trabalho minimo de
2,8 mm.

« O cateter de precisdo XL Chartis foi criado para ser utilizado
apenas em conjunto com a consola Chartis.

» Nao é recomendavel a utilizagédo do cateter de precisdo XL
Chartis no bréonquio principal.

» No Modo Padréo, o paciente deve respirar de forma
espontanea durante as medigdes do fluxo de ar e da presséo.
No Modo Ventilador, consulte o manual do utilizador da
consola Chartis para obter mais informagdes.

+ O aperto excessivo dos encaixes luer-lock pode danificar
o dispositivo.

« O aperto insuficiente dos encaixes luer-lock pode causar uma
avaliagdo incorreta.

+ Ainsuflagdo do baldo num local inadequado pode provocar
lesbes no paciente.

+ Nao exceda um volume maximo de insuflagéo de 4 ml (cc).

» Ainsuflagao excessiva do baldo pode resultar no
rebentamento do mesmo.

« O reposicionamento do cateter com o baldo insuflado pode
resultar na deformagéo do baldo e numa avaliagdo incorreta.

« Se o baldo rebentar durante a utilizagao, retire imediatamente
o cateter de precisdo XL Chartis e elimine-o.

« Para evitar emaranhamentos, evite dobrar excessivamente
o cateter na valvula do broncoscépio enquanto retira
o obturador do cateter.

« Apo6s remogao da embalagem e da bolsa estéril, proteja
o material do baldo contra a exposigao excessiva a radiagao.

» Para utilizagdo apenas num Unico paciente.

» Nao reesterilizar. A esterilidade ndo pode ser garantida se
os dispositivos forem reutilizados. N&o utilize o dispositivo
se a barreira de esterilizagdo estiver danificada ou se
o dispositivo cair depois de ser retirado da embalagem estéril.
A reutilizagéo do dispositivo ou a utilizagéo de um dispositivo
nao estéril pode provocar infegéo no paciente.

+ Nao utilize se a embalagem ou o contetido parecer
estar danificado. Utilize uma técnica asséptica durante
a manipulagdo.

« Autilizagdo do cateter de precisdo XL Chartis com
o paciente em posigdo de decubito lateral pode dificultar
o posicionamento inicial do cateter.

+ Aseguranca e o desempenho do sistema Chartis estardo
disponiveis e serdo mantidos atualizados no website da
Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 COMPLICAGOES
As potenciais complicagdes incluem, entre outras:

« Alergia aos materiais do « Fungdo pulmonar
cateter comprometida
« Afonia * Aumento das secregdes
* Hemorragia mucosas
« Infegdo

« Broncoespasmo
« Dor no peito « Irritagdo no local do balao
« Exacerbagéo de DPOC

« Tosse

« Lesdes iatrogénicas
+ Nauseas/vomitos

« Desorientagdo/ansiedade * Dor

»  Embolismo « Perfuragéo

* Pneumonia

« Epistaxe
. Febre * Pneumotérax
+ Cefaleias * Sepsia

+  Hemoptise *  Arritmia autolimitante

» Hipotensao « Faltadear

« Hipercapnia * Garganta inflamada

+ Hipoxemia « Irritagdo dos tecidos

* Lesdes nas cordas vocais
6.0 ACESSORIOS NECESSARIOS
« Seringa de 3 ml, luer-lock, estéril, para insuflagdo do baldo

« Seringa de 10 ml, luer-lock, estéril, para lavagem do cateter
7.0 PROCEDIMENTO

7.1 Preparagao

1. Inspecione a embalagem estéril para detecédo de quaisquer
sinais de danos. N&o utilize se a embalagem parecer estar
danificada.

2. Abra o cateter de precisdo XL Chartis e o conjunto do conector
da consola num campo estéril para preparacao.

3. Inspecione os dispositivos para detegao de quaisquer danos.
4. Retraia o émbolo da seringa de insuflagédo de 3 ml.

5. Encaixe a seringa de 3 ml na porta de insuflagédo do baldo da
torneira de uma via presente na pega do cateter de precisao
XL Chartis. Observe a figura 2 abaixo.

Seringa de 3 ml

Porta de insuflagao

Figura 2: ligagéo a porta de insuflagio do balao

6. Teste o baldo injetando cerca de 1 ml (cc) de ar. Inspecione
o bal&o para garantir que retém o volume de ar. Se o baldo
retiver o volume de ar, esta pronto a utilizar. Retraia o émbolo
da seringa para remover o ar injetado.

7. Certifique-se de que a consola Chartis esta instalada e
preparada de acordo com o manual do utilizador da consola.

8. Inspecione o broncoscépio para detecdo de quaisquer danos
(por exemplo, arestas vivas ou fissuras) e evitar danos no
cateter de precisdo XL Chartis.

9. Certifique-se de que o broncoscépio esta limpo e sem
particulas para evitar danos no cateter de preciséo XL Chartis.
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7.2 Utilizagao

1. Inspecione a via aérea durante um procedimento de
broncoscopia diagndstica normal. Utilize a aspiragéo para
remover qualquer excesso de muco.

NOTA: no Modo Padréo, o paciente deve respirar de forma
espontanea durante as medigdes do fluxo de ar e da presséo.
No Modo Ventilador, consulte o manual do utilizador da
consola Chartis para obter mais informagdes.

2. Fixe o conjunto do conector a consola Chartis.

3. Lubrifique a ponta distal do cateter de precisdo XL Chartis
com um lubrificante estéril para facilitar a passagem do
cateter de preciséo XL Chartis através do canal de trabalho do
broncoscépio.

4. Pressione o émbolo da seringa estéril de 3 ml e volte
a encaixa-la na torneira de uma via. Certifique-se de que
a torneira esta aberta.

5. Aplique vacuo no limen do baléo, retraindo o émbolo da
seringa de 3 ml e fechando a torneira de uma via antes de
introduzir o cateter no broncoscépio.

6. Introduza cuidadosamente o cateter de precisdo XL Chartis
com o obturador no canal de trabalho do broncoscépio.

7. Posicione o broncoscopio na via aérea visada (por exemplo,
RUL B1).

8. Faca avancar o cateter de precisdo XL Chartis cerca de 2
cm para além da ponta distal do broncoscépio até visualizar
a ponta distal do baldo do cateter.

NOTA: tenha cuidado para evitar dobrar o cateter no ponto em
que € introduzido na valvula do broncoscépio.

9. Posicione a ponta distal do cateter na via aérea visada.
Deve efetuar pequenos ajustes de posicionamento com
o broncoscopio e/ou o cateter de precisdo XL Chartis para
garantir que o baldo fica posicionado no local da via aérea
visada. O marcador proximal preto do baldo identifica
a extremidade proximal do baldo.

10.Retire o obturador do cateter.

11.Ligue o conjunto do conector a porta do limen principal na
pega do cateter.

12.Lavagem do cateter.

+ Rode a torneira de trés vias de modo a que a porta de
lavagem fique na posigcdo “OFF”.

* Retraia o émbolo da seringa de 10 ml e ligue-a a porta de
lavagem da torneira de trés vias. Observe a figura 3 abaixo.

Seringa de 10 m|
Pega Chartis

Porta de lavagem do cateter

Figura 3: ligacao a porta de lavagem do cateter
« Pressione o émbolo da seringa de 10 ml para criar pressao.

* Rode a vélvula da torneira de trés vias para permitir o fluxo
da seringa de 10 ml para o cateter. N&o direcione o fluxo
para a consola.

* Retire a seringa de 10 ml da torneira de trés vias e repita os
passos anteriores para lavar o cateter uma segunda vez.

* Uma vez concluida a lavagem, rode a valvula da torneira
de trés vias para que a porta de lavagem fique na posigao
“OFF”, garantindo o fluxo livre do cateter para a consola.

NOTA: n&o aplique vacuo no cateter nem na consola
durante o processo de lavagem.

13.Utilize a seringa de 3 ml para injetar até 4 ml (cc) de ar,
conforme necessario, para a expansao do baldo, a fim de criar
uma selagem na via aérea sob visualizagao, e feche a torneira
de uma via para fixar o balédo insuflado. Nao insufle demasiado
0 baldo em vias aéreas de menor dimenséo.

CUIDADO: para evitar a rutura do baldo, néo injete mais de 4
ml (cc) de ar.

14.Confirme através de inspec¢&o visual, que a via aérea visada
esta ocluida. Nao devem ser visiveis bolhas de ar no baléo
durante a respiragéo.

15.0 sistema esta agora pronto para captar dados. Consulte
o manual de utilizagdo da consola Chartis para obter as
instrugdes de utilizagdo completas.

16.Mantenha o broncoscépio/cateter de precisdo XL Chartis
na posigao correta enquanto a consola Chartis efetua as
medigoes.

NOTA: se o cateter de precisdo XL Chartis ficar bloqueado
ou obstruido durante a utilizagao, introduza o obturador
para limpar o limen ou, em alternativa, podem ser injetadas
pequenas quantidades de ar através do limen interno do
cateter, conforme descrito na secgédo “Lavagem do cateter”
acima.

17.Depois de concluida uma medigdo (normalmente menos de 5
minutos em cada segmento pulmonar isolado), abra a torneira
de uma via e retraia o @mbolo da seringa de insuflagéo para
esvaziar o balao do cateter de precisdo XL Chartis. Utilize
a seringa para criar vacuo adicional, conforme necessario,
desencaixando a seringa da torneira, purgando o ar no interior
da seringa e voltando a encaixa-la em seguida para retrair
0 émbolo.

18.Reintroduza o obturador.

19.Retraia o cateter de precisdo XL Chartis até a ponta distal do
broncoscopio.

20.Reposicione o broncoscépio perto do segmento ou I6bulo
seguinte e repita os passos acima para analisar outras vias
aéreas, conforme necessario.

21.Concluidas todas as medigdes, esvazie o baldo, introduza
o obturador e retire o cateter de precisdo XL Chartis,
retraindo-o através do canal de trabalho do broncoscopio.

CUIDADO: para evitar a rutura do baldo, néo insufle o baldo
mais de 5 vezes por dispositivo.

22.Elimine o cateter de precisdo XL Chartis de acordo com as
normas da instituicdo relativas a materiais de risco biolégico.

23.Quaisquer incidentes graves ou eventos adversos graves
que ocorram durante a utilizagdo do cateter de precisdo XL
Chartis devem ser comunicados & Pulmonx (o fabricante) e
a quaisquer entidades reguladoras relevantes (por exemplo,
a autoridade europeia competente do Estado-Membro da UE
relevante).

8.0 FORNECIMENTO

« O cateter de precisdo XL Chartis é fornecido estéril numa
embalagem de abertura facil (tipo "peel-open").

« O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas num unico
paciente. Nao reesterilize o dispositivo.
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» Inspecione o dispositivo e a embalagem para verificar se
nao ocorreram danos durante o transporte. Nao utilize este
dispositivo se tiver ocorrido algum dano ou se a barreira de
esterilizagdo estiver danificada ou rompida.

9.0 ARMAZENAMENTO E MANIPULAGAO
* Armazenamento: armazenar a temperatura ambiente num

ambiente limpo e seco. Manter seco.

« Proteger o cateter da exposigédo a luz UV.

* Manipular com cuidado.

« Evitar valores extremos de temperatura e humidade.

10.0 ESTERIL

Esterilizado com dxido de etileno. Nao utilizar se a embalagem

estiver danificada ou aberta.

Simhol

=3
<
o

s nas etiq do di:

E

Este produto e/ou a sua utilizagdo estdo abrangidos por uma ou
mais das seguintes patentes dos Estados Unidos: 7.883.471;
8.496.006; 8.523.782; 8.454.527; 8.808.194; 9.050.094;
9.107.606; 9.364.168; 9.533.116; 10.076.274; 10.314.516;
10.314.992; 10.413.244; 10.631.758; 10.758.239. Outras patentes
dos EUA pendentes.

Este produto e/ou a sua utilizagao estéo abrangidos por uma

ou mais das seguintes patentes internacionais: AT1435833;
BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833;
IE1435833; 1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217;
EP1838217B1; FR1838217; GB1838217; IE1838217;
DE2285442; EP2285442B1; FR2285442; GB2285442;
NL2285442; DE2614853; EP2614853B1; FR2614853;
GB2614853; JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Outras
patentes internacionais pendentes.

Codigo de lote

Néo reesterilizar

Numero de catalogo

N&o reutilizar

- Conteudo

Fabricante

Apirogénico

Data de fabrico

Esterilizado com
oxido de etileno

TERILEJEQ)

Consultar as instrugdes
de utilizagao

Data de validade

Manter seco

Dispositivo médico

Identificagdo Unica do
dispositivo

Limite de
temperatura

Importador

N&o seguro para
RM

® @B LER®®

Néo utilizar se
a embalagem estiver
danificada ou aberta

> Be-3ullxgrE

Representante Representante
autorizado na autorizado no Reino
Suiga/CH Unido/UK
Representante o . .
autorizado na Diametro interno minimo
. do canal de trabalho do

Comunidade broncoscépio
Europeia/UE p

= Sistema de barreira
Atencgao, consultar .

= estéril inica com
documentagao g
embalagem protetora

anexada

exterior

13( I Atencéo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste
only dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

[MAX INFLATION VOLUME |

Volume maximo de insuflagéo
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Chartis® Precision XL-kateter
Lungeundersggelsessystem
Brugsanvisning

= © © UK
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1.0 PRODUKTBESKRIVELSE

CHARTIS®-lungeundersggelsessystemet bestar af to
komponenter og er designet til at blive brugt af laeger med erfaring
i bronkoskopi under en diagnostisk bronkoskopiundersggelse.

1. Chartis Precision XL-kateter, konnektorszet, 3 ml sprgjte og 10
ml sprojte

2. Chartis-konsol, (se brugervejledningen angaende brug af
konsollen)

Chartis Precision XL-kateteret (figur 1) er en steril anordning

til engangsbrug beregnet til at blive indsat i en 2,8 mm
arbejdskanal pa et standardvideobronkoskop under en diagnostisk
bronkoskopiprocedure. Nar bronkoskopet har adgang til
mallungesegmentet, kan den distale spids af Chartis Precision XL-
kateteret skubbes ud fra den distale ende af bronkoskopet direkte
ind i malluftvejen. Oppustning af den kompatible ballonkomponent
pa den distale spids af Chartis Precision XL-kateteret lukker af for
luftvejen. Luft kan derefter kun stremme ud fra malsegmentet til
miljeet gennem Chartis Precision XL-kateterets centrale lumen.
Luftvejsflow og tryk, der forlader Chartis Precision XL-kateteret
under spontan respiration, vises i et grafisk format pa Chartis-
konsollen. Funktionel vurdering af lufttryk og -streamme tager
under 5 minutter i isolerede lungesegmenter. Efter vurderingen
fiernes kateteret fra luftvejen.

Chartis Precision XL-kateteret er et hult kateterskaft fremstillet

af PEBAX af medicinsk kvalitet. Chartis Precision XL-kateteret

er 145 cm langt med en udvendig diameter pa under 2,8 mm.
Den distale ende af kateteret benytter en oppustelig ballon
fremstillet af et fleksibelt elastomert materiale. Kateteret har

to lumener: Hovedlumenet tillader luftstrem fra det isolerede
lungesegment til konsollen, og det andet og mindre lumen tillader
ballonoppustning. Den proksimale ende af kateteret har to porte,
en ballonoppustningsport til at puste den distale ballon op og en
obturatorport med en luer-fitting til forbindelse til Chartis-konsollen
via konnektorsaettet. Ballonens design ligner andre kompatible
bronkieballoner. En specialtilpasset obturator indsat i kateterets
hovedlumen bruges bade til at skubbe og fierne slim, der kan
blokere lumen under katetermanipulation i luftvejene. Den eneste
del af enheden, der kommer i kropskontakt, er den distale spids af
kateteret, som er lavet af PEBAX af medicinsk kvalitet (skaft) og
et eftergivende, elastomert materiale (ballon). Chartis Precision
XL-kateteret er beregnet til at indsamle oplysninger pa lap- og
segmentniveau. Ingen medicinske stoffer elueres fra kateteret.
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Figur 1: Pulmonx Chartis Precision XL-kateter og distal
ballonspids

Komponenter

« Chartis Precision XL-kateter « 3 ml sprgjte

« Konnektorsaet « 10 ml sprojte
Specifikationer

Kateterets udvendige diameter (bronkoskopets ~ <2,8 mm
greenseflade)

Arbejdslaengde 72 cm
Leengde i alt 145 cm

Sterrelsesomrade for ballonens diameter (til 5mm—13 mm

maksimalt oppustningsvolumen)

Maksimal luftmaengde 4 ml (cc)

2.0 INDIKATIONER FOR BRUG

Chartis-systemet er indiceret til anvendelse af en laege under
bronkoskopi hos voksne patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL) og emfysem pa en bronkoskopistue.
Systemet, der bestar af Chartis-kateteret og Chartis-konsollen,
er beregnet til maling af tryk- og flowforhold med henblik pa

at beregne luftmodstand og kvantificere kollateral ventilation

i isolerede lungesegmenter. Chartis-kateteret bruges igennem
bronkoskopets arbejdskanal og forbindes til Chartis-konsollen.
Chartis-konsollen er et genbrugeligt instrument, der viser
patientoplysninger.

3.0 KONTRAINDIKATIONER

Chartis-systemet er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af aktiv
infektion eller stgrre hsemoragisk diatese. Der er ingen kendte
interfererende stoffer.



4.0 ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

« Lees omhyggeligt alle anvisninger. Manglende overholdelse af
brugervejledningen, advarslerne og forsigtighedsreglerne pa
korrekt vis kan fore til patientskade.

« Enheden ma kun bruges af leeger, der er uddannede
i bronkoskopiske interventionsteknikker.

» Chartis Precision XL-kateteret er beregnet til brug
i bronkoskoper med en arbejdskanal pa mindst 2,8 mm.

» Chartis Precision XL-kateteret er designet til kun at blive brugt
sammen med Chartis-konsollen.

« Brug af Chartis Precision XL-kateteret i en hovedbronkie
anbefales ikke.

« | standardtilstand skal patienten have spontan respiration
under maling af luftstrom og tryk. Angaende ventilatortilstand
henvises der til Chartis-konsollens brugervejledning
vedrgrende yderligere oplysninger.

« Overspaending af luer-fittings kan forarsage skade pa enheden.

» Underspaending af luer-fittings kan forarsage en ungjagtig
vurdering.

» Ballonoppustning pa et forkert sted kan fere til patientskade.

« Overskrid ikke et maksimalt oppustningsvolumen pa 4 ml (cc).

« For kraftig oppustning af ballonen kan medfere, at ballonen
springer.

+ Genplacering af kateteret, mens ballonen er oppustet, kan
resultere i deformation af ballonen og ungjagtig vurdering.

« Huvis ballonen brister under brug, skal Chartis-kateteret straks
fiernes og kasseres.

+ Undga for stor bgjning af kateteret ved bronkoskopventilen for
at forhindre knzaek, mens obturatoren fiernes fra kateteret.

+ Ved udtagelse fra emballagen og den sterile pose skal
ballonens materiale beskyttes mod for kraftig eksponering for
UV-straling.

« Enheden er kun beregnet til en enkelt patient.

« Ma ikke gensteriliseres. Steriliteten kan ikke garanteres,
hvis enhederne genbruges. Enheden ma ikke bruges, hvis
den sterile pakning er beskadiget, eller hvis enheden er
tabt, efter at den er taget ud af den sterile pakning. Genbrug
af enhed eller brug af en ikke-steril enhed kan resultere
i patientinfektion.

« Ma ikke bruges, hvis pakken eller indholdet ser ud til at veere
beskadiget. Brug aseptisk teknik ved handtering.

» Brug af Chartis Precision XL-kateteret, nar patienten flyttes til
den laterale decubitusposition, kan resultere i vanskeligheder
med den indledende placering af kateteret.

+ Chartis-systemets sikkerhed og ydeevne vil kunne
ses og vil blive holdt opdateret pa Pulmonxs websted:
www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til,
folgende:

« Allergi over for + Hoste
katetermaterialer - Desorientering / sengstelse
+  Afoni + Embolier
* Blgdning » Epistaxis
+ Bronkospasmer « Feber

+ Smerter i brystet
» Akut forveerring af KOL

* Hovedpine
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* Hesemoptyse * Smerte

« Hypotension « Perforation

« Hyperkapni « Lungebeteendelse

¢ Hypoxesemi « Pneumothorax

* Nedsat lungefunktion * Sepsis

*  @get slimdannelse « Selvbegraensende arytmi

* Infektion « Kortandethed

« Irritation pa ballonstedet « Ondtihalsen

« latrogene skader « Veevsirritation

* Kvalme / opkastninger « Skader pa stemmebandene

6.0 NODVENDIGT TILBEHGR
« 3 ml sprojte, luer-lock, steril, til ballonoppustning

« 10 ml sprajte, luer-lock, steril, til kateterskylning
7.0 PROCEDURE

7.1 Klargering

1. Undersgg den sterile emballage for tegn pa skade. Ma ikke
bruges, hvis emballagen ser ud til at veere beskadiget.

2. Abn Chartis Precision XL-kateteret og konsolkonnektorszettet
pa et sterilt felt til klargering.

3. Undersgg enhederne for eventuelle skader.
4. Treek stemplet pa 3 ml sprgjten tilbage.

5. Fastger 3 ml sprgjten til ballonoppustningsporten pa
envejsstophanen pa Chartis Precision XL-kateterets handtag.
Se figur 2 nedenfor.

3 ml sprojte

S ‘li\t:ﬂ

]

N \ Oppustningsport

Figur 2: Ballonoppustningsportens forbindelse

6. Test ballonen ved at indsprgjte ca. 1 ml (cc) luft. Underseg
ballonen for at sikre, at den kan holde luftmaengden. Hvis
ballonen kan holde luftmaengden, er den klar til brug. Traek
sprgjtens stempel tilbage for at fierne den indsprejtede luft.

7. Serg for, at Chartis-konsollen er opsat og klargjort
i overensstemmelse med konsollens brugervejledning.

8. Inspicer bronkoskopet for eventuelle skader (f.eks. skarpe
kanter eller revner) for at forhindre beskadigelse af Chartis
Precision XL-kateteret.

9. Serg for, at bronkoskopet er rent og frit for partikler for at
forhindre skade pa Chartis Precision XL-kateteret.

7.2 Brug

1. Inspicer luftvejene under en almindelig diagnostisk
bronkoskopiprocedure. Brug sugning til at fierne overskydende
slim.

BEMAERK: | standardtilstand skal patienten have spontan
respiration under maling af luftstrem og tryk. Angaende
ventilatortilstand henvises der til Chartis-konsollens
brugervejledning vedrerende yderligere oplysninger.

2. Fastger konnektorseettet til Chartis-konsollen.



3. Smer Chartis Precision XL-kateterets distale spids med
et sterilt smgremiddel, sa det bliver lettere at fere Chartis
Precision XL-kateteret gennem bronkoskopets arbejdskanal.

4. Tryk stemplet pa den sterile 3 ml sprejte ned, og fastger den
igen til envejsstophanen. Serg for, at stophanen er i aben
position.

5. Dan vakuum i ballonlumen ved at treekke stemplet pa 3 ml
sprgjten tilbage og lukke for envejsstophanen, for kateteret
indsaettes i bronkoskopet.

6. Indfer forsigtigt Chartis Precision XL-kateteret med obturatoren
i bronkoskopets arbejdskanal.

7. Placer bronkoskopet i malluftvejen (f.eks. RUL B1).

8. Indfer Chartis Precision XL-kateteret ca. 2 cm ud over
den distale spids af bronkoskopet, indtil kateterets distale
ballonspids er visualiseret.

BEMARK: Veer forsigtig, sa kateteret ikke knaekker, hvor det
indsaettes i bronkoskopventilen.

9. Anbring kateterets distale spids i malluftvejen. Sma
positionsjusteringer med bronkoskopet og/eller Chartis
Precision XL-kateteret skal foretages for at sikre, at ballonen er
placeret i malluftvejsstedet. Den sorte proksimale ballonmarker
identificerer ballonens proksimale kant.

10.Fjern obturatoren fra kateteret.

11.Slut konnektorszettet til hovedlumenporten pa kateterets
handtag.

12.Skyl kateteret.
« Drej trevejsstophanen saledes, at skylleporten er i "FRA"
position.
« Treek stemplet pa 10 ml sprgjten tilbage, og slut den til
skylleporten pa trevejsstophanen. Se figur 3 nedenfor.

10 ml sprojte
> Chartis-handtag

Kateterets skylleport

Figur 3: Kateterets skylleportsforbindelse
*  Tryk stemplet pa 10 ml sprejten ned for at opbygge tryk.

« Drej trevejsstophaneventilen for at tillade gennemlgb fra 10
ml sprgjten til kateteret. Led ikke gennemlgbet til konsollen.

« Fjern 10 ml sprgjten fra trevejsstophanen, og gentag de
foregaende trin ovenfor for at skylle kateteret en gang mere.

« Nar skylleprocessen er afsluttet, skal
trevejsstophaneventilen drejes saledes, at skylleporten er
i "FRA" position for at sikre frit gennemlab fra kateteret til
konsollen.

BEMAERK: Undga at danne vakuum i kateteret eller
konsollen under skylningsprocessen.
13.Brug 3 ml sprgijten til at injicere op til 4 ml (cc) luft efter
behov for at udvide ballonen, sa luftvejen lukker teet under
visualisering, og luk for envejsstophanen for at sikre den
oppustede ballon. Undga at puste ballonen for meget op
imindre luftveje.
FORSIGTIG: For at forhindre brud pa ballonen ma der ikke
indsprgjtes mere end 4 ml (cc) luft.

14.Bekreeft med visuel inspektion, at malluftvejen er tilstoppet.
Luftbobler ved ballonen ma ikke vaere synlige under
respiration.

15.Systemet er nu parat til dataindsamling. Se de komplette
anvisninger for brug i betjeningsvejledningen til Chartis-
konsollen.

16.Hold bronkoskopet/Chartis Precision XL-kateteret pa plads,
mens Chartis-konsollen foretager malinger.

BEMARK: Hvis Chartis Precision XL-kateteret bliver blokeret
eller tilstoppet under brug, skal obturatoren indsaettes for at
rydde lumen, eller sm& maengder luft kan injiceres gennem
kateterets indre lumen som beskrevet i afsnittet "Skyl kateteret"
ovenfor.

17.Nar en maling er afsluttet (normalt mindre end 5 minutter ved
hvert isoleret lungesegment), abnes envejsstophanen, og
stemplet pa oppustningssprejten treekkes tilbage for at teamme
ballonen pa Chartis Precision XL-kateteret. Brug sprgjten til
at treekke ekstra vakuum efter behov ved at fierne sprgjten
fra stophanen, temme luften ud af sprejten og derefter igen
fastgere den for at treekke stemplet tilbage.

18.Indszet obturatoren igen.

19.Treek Chartis Precision XL-kateteret tilbage i den distale spids
af bronkoskopet.

20.Flyt bronkoskopet igen, sa det er teet pa det naeste segment

eller den naeste lap, og gentag ovenstaende trin for at vurdere
andre luftveje efter behov.

21.Nar alle malinger er gennemfart, temmes ballonen for luft,
obturatoren indszettes, og Chartis Precision XL-kateteret
fiernes ved at treekke det tilbage gennem bronkoskopets
arbejdskanal.
FORSIGTIG: For at forhindre, at ballonen gar i stykker ma den
ikke pustes op mere end 5 gange for en enkelt enhed.

22.Bortskaf Chartis Precision XL-kateteret i henhold til den
institutionelle standard for miljgfarlige materialer.

23.Alle alvorlige haendelser eller alvorlige bivirkninger, der
opstar pa grund af brugen af Chartis Precision XL-kateteret,
skal rapporteres til Pulmonx (producenten) og alle relevante
tilsynsorganer (f.eks. den europaeiske kompetente myndighed
i den relevante EU-medlemsstat).

8.0 SADAN LEVERES DET

« Chartis Precision XL-kateteret leveres sterilt i en pakke, der
nemt kan abnes.

« Enheden er kun beregnet til en enkelt patient. Enheden ma
ikke gensteriliseres.

+ Undersgg enheden og emballagen for at kontrollere, at
der ikke er sket skader som folge af forsendelsen. Brug
ikke denne enhed, hvis der er opstaet skade, eller hvis
steriliseringsbarrieren er blevet beskadiget eller gdelagt.

9.0 OPBEVARING OG HANDTERING

« Opbevaring: Opbevares ved stuetemperatur i et rent og tert
milje. Holdes tort.

« Beskyt kateteret mod UV-lys.
« Handteres forsigtigt.
« Undga ekstreme temperaturer og luftfugtighed.

10.0 STERIL

Steriliseret med aetylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget eller abnet.
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Grafiske symboler pa enhedens markater

Batchkode Ma ikke gensteriliseres

Katalognummer Ma ikke genbruges

Indhold Producent

Ikke-pyrogen Fremstillingsdato

Steriliseret med Konsulter
cetylenoxid brugsanvisningen
Udlgbsdato Holdes tert

Medicinsk udstyr Unik udstyrsidentifikation

Temperaturgraense Importer

Ma ikke anvendes, hvis

MR Unsafe (ikke pakken er beskadiget

MR-sikker)

@ e@lgxELE®®

eller abnet
Autoriseret Autoriseret repreesentant
repraesentant [uk Jrep]|: eret rep
. . i Storbritannien/UK
i Schweiz/CH

Autoriseret reprae- £5d Indvendig minimumdia-
sentant i Den Euro- I@ meter for arbejdskanal til
paeiske Union/EU bronkoskop

Forsigtig, konsulter | _.-.. Enkelt sterilt

P y, |barrieresystem med
de medfalgende Q udvendig beskyttende
dokumenter

emballage

> F Hle~gwl xXEEE

B(onl Forsigtig: Amerikansk lovgivning (USA) begraenser salg
Y |af denne enhed til laeger eller efter leegeordination.

[MAX INFLATION VOLUME | ‘ Maksimalt oppustningsvolumen

Dette produkt og/eller brugen af det er deekket af et eller flere af
felgende amerikanske patenter: 7,883,471; 8,496,006; 8,523,782;
8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606; 9,364,168;
9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992; 10,413,244;
10,631,758; 10,758,239. Andre patenter er anmeldt i USA.

Dette produkt og/eller brugen af det er daekket af et eller flere

af felgende internationale patenter: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Andre patenter er
anmeldt i andre lande.

Pulmonx Corporation Pulmonx Gmbh
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TIf.: +1 (650) 364-0400
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Chartis® Precision XL-katheter
Pulmonaal evaluatiesysteem
Gebruiksaanwijzing
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1.0 BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Het CHARTIS® pulmonaal evaluatiesysteem bestaat uit
twee onderdelen en is ontworpen voor gebruik door ervaren
bronchoscopiespecialisten tijdens diagnostische bronchoscopie.

1. Chartis Precision XL-katheter, aansluitset, 3 ml-injectiespuit, en
10 ml-injectiespuit

2. Chartis-console (zie de gebruikershandleiding voor de
gebruiksaanwijzing van de console)

De Chartis Precision XL-katheter (afbeelding 1) is een steriel weg-
werphulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld om tijdens diag-
nostische bronchoscopie in een werkkanaal van 2,8 mm van een
standaardvideobronchoscoop te worden ingebracht. Nadat met
de bronchoscoop toegang tot het beoogde longsegment is ver-
kregen, kan de distale tip van de Chartis Precision XL-katheter uit
het distale uiteinde van de bronchoscoop en direct in de beoogde
luchtweg worden gedrukt. Door de soepele ballon op de distale tip
van de Chartis Precision XL-katheter te vullen, wordt de luchtweg
afgedicht. Lucht kan vervolgens uitsluitend via het centrale lumen
van de Chartis Precision XL-katheter uit het beoogde comparti-
ment naar de omgeving stromen. De luchtstroom en -druk bij het
verlaten van de Chartis Precision XL-katheter bij spontane adem-
haling worden grafisch op de Chartis-console weergegeven. Een
functionele evaluatie van de luchtdruk en -stroom in afgezonderde
longcompartimenten duurt minder dan 5 minuten. Na de evaluatie
wordt de katheter uit de luchtweg verwijderd.

De Chartis Precision XL-katheter is een holle katheterschacht,
gemaakt van PEBAX van medische kwaliteit. De Chartis Precision
XL-katheter is 145 cm lang en de buitendiameter is minder dan 2,8
mm. Het distale uiteinde van de katheter is voorzien van een vul-
bare ballon van een soepel elastomeermateriaal. De katheter heeft
twee lumina: via het hoofdlumen kan lucht uit het afgezonderde
longcompartiment naar de console stromen en via het tweede, klei-
nere lumen wordt de ballon gevuld. Het proximale uiteinde van de
katheter heeft twee poorten: een ballonvulpoort voor het vullen van
de distale ballon, en een obturatorpoort met luer-aansluiting voor
koppeling aan de Chartis-console met behulp van de aansluitings-
set. Het ontwerp van de ballon is vergelijkbaar met dat van andere
uitzetbare bronchiale ballonnen. Voor het uitoefenen van duwkracht
en het verwijderen van slijm dat het lumen mogelijk verspert tijdens
het manipuleren van de katheter in de luchtwegen, wordt een aan-
gepaste obturator in het hoofdlumen van de katheter ingebracht.
Het enige deel van het hulpmiddel dat met het lichaam in aanraking
komt, is de distale tip van de katheter, die van PEBAX van medi-
sche kwaliteit (schacht) en een soepel elastomeermateriaal (ballon)
is vervaardigd. De Chartis Precision XL-katheter is bedoeld voor het
verzamelen van informatie over lobben en segmenten. De katheter
geeft geen medicinale stoffen af.

Afbeelding 1: Pulmonx Chartis Precision XL-katheter en
distale ballontip

Onderdelen
« Chartis Precision XL-katheter ~+ 3 ml-injectiespuit
« Aansluitset « 10 ml-injectiespuit

ificati

Buitendiameter katheter (in contact met <2,8 mm
bronchoscoop)

Werkzame lengte 72 cm
Totale lengte 145 cm

Afmetingen ballondiameter (tot maximaal 5mm-13 mm

vulvolume)

Maximaal luchtvolume 4 ml (cc)

2.0 GEBRUIKSAANWIJZING

Het Chartis-systeem is geindiceerd voor gebruik door
bronchoscopiespecialisten tijdens bronchoscopie op een
bronchoscopie-afdeling bij volwassen patiénten met Chronic
Obstructive Pulmonary Disease (COPD) en emfyseem. Het
systeem, dat bestaat uit de Chartis-katheter en de Chartis-
console, is bedoeld om druk en stroming te meten en aan

de hand daarvan de luchtweerstand te berekenen en de
collaterale ventilatie in afgezonderde longcompartimenten te
kwantificeren. De Chartis-katheter wordt door het werkkanaal
van een bronchoscoop heen gebruikt en op de Chartis-console
aangesloten. De Chartis-console is een herbruikbaar hulpmiddel
waarop de patiéntgegevens worden weergegeven.
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3.0 CONTRA-INDICATIES 5.0 COMPLICATIES

Het Chartis-systeem is gecontra-indiceerd in de aanwezigheid Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar zijn niet beperkt
van actieve infectie of versterkte bloedingsneiging. Er zijn geen tot:

bekende interfererende stoffen.

4.0 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Lees alle instructies aandachtig door. Als de instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet goed worden
opgevolgd, kan de patiént letsel oplopen.

Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die opgeleid zijn in interventionele bronchoscopie-technieken.

De Chartis Precision XL-katheter is bedoeld voor gebruik in
bronchoscopen met een werkkanaal van ten minste 2,8 mm.

De Chartis Precision XL-katheter is uitsluitend bedoeld voor
gebruik met de Chartis-console.

Het wordt afgeraden de Chartis Precision XL-katheter in de
hoofdtak van de luchtwegen te gebruiken.

Voor de standaardmodus moet de patiént tijdens het meten
van de luchtstroom en -druk spontaan kunnen ademhalen.
Raadpleeg voor de ventilatormodus de gebruikershandleiding
van de Chartis-console voor meer informatie.

Het hulpmiddel kan schade oplopen als de luer-aansluitingen
te vast worden aangedraaid.

Indien luer-aansluitingen te los worden aangedraaid, kan dat
een onnauwkeurige evaluatie opleveren.

De patiént kan letsel oplopen als de ballon op de verkeerde
plaats wordt gevuld.

Overschrijd het maximale vulvolume van 4 ml (cc) niet.
Overmatig vullen kan de ballon doen barsten.

Verplaatsing van de katheter terwijl de ballon gevuld is,
kan leiden tot vervorming van de ballon en onnauwkeurige
evaluatie.

Als de ballon tijdens gebruik barst, verwijdert u de Chartis
Precision XL-katheter onmiddellijk en werpt u deze weg.

Vermijd overmatig buigen van de katheter ter plaatse van de
bronchoscoopklep om te voorkomen dat deze knikt wanneer
de obturator van de katheter wordt verwijderd.

Na het verwijderen uit de verpakking en de steriele zak dient
het ballonmateriaal beschermd te worden tegen overmatige
blootstelling aan UV-straling.

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

Niet opnieuw steriliseren. De steriliteit is niet verzekerd

als hulpmiddelen opnieuw worden gebruikt. Gebruik het
hulpmiddel niet als de sterilisatiebarriére beschadigd is

of als het gevallen is nadat het uit de steriele verpakking

is verwijderd. Een hulpmiddel opnieuw gebruiken of een
niet-steriel hulpmiddel gebruiken, kan infectie bij de patiént
veroorzaken.

Niet gebruiken als de verpakking of inhoud beschadigd lijken.
Hanteren met een aseptische techniek.

Gebruik van de Chartis Precision XL-katheter wanneer de
patiént in zijligging wordt geplaatst, kan tot moeilijkheden
leiden bij eerste plaatsing van de katheter.

De veiligheid en prestaties van het Chartis-systeem zijn

beschikbaar en worden bijgewerkt op de website van Pulmonx:
www.pulmonx.com/safety-performance/

« Allergie voor
kathetermaterialen

« Afonie

* Bloeden

« Bronchospasme

* Pijn op de borst

* COPD-exacerbatie
* Hoesten

» Desoriéntatie / angst
* Embolie

» Neusbloeding

* Koorts

« Hoofdpijn

* Hemoptoé

* Hypotensie

* Hypercapnie

* Hypoxemie

Verzwakte longfunctie
Verhoogde mucussecretie
Infectie

Irritatie op de plaats van de
ballon

latrogeen letsel
Misselijkheid / braken
Pijn

Perforatie
Longontsteking
Pneumothorax
Sepsis
Zelflimiterende aritmie
Kortademigheid
Keelpijn

Irritatie van weefsel

Letsel aan stembanden

6.0 VEREISTE ACCESSOIRES

Injectiespuit van 3 ml met luer-vergrendeling, steriel, voor
vullen van ballon

Injectiespuit van 10 ml met luer-vergrendeling, steriel, voor
doorspoelen van katheter

7.0 PROCEDURE

7.1 Voorbereiding

1.

Inspecteer de steriele verpakking op tekenen van
beschadiging. Niet gebruiken indien verpakking beschadigd
lijkt.

. Open de Chartis Precision XL-katheter en de aansluitset voor

de console in een steriel veld ter voorbereiding.

3. Inspecteer de hulpmiddelen op beschadiging.

. Trek de zuiger op de 3 ml-vulspuit terug.

5. Koppel de 3 ml-vulspuit aan de ballonvulpoort van het eenweg-
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afsluitkraantje op het handvat van de Chartis Precision XL-
katheter. Zie Afbeelding 2 hieronder.

3 ml-injectiespuit

Vulpoort

Afbeelding 2: Aansluiting van ballonvulpoort

. Test de ballon door ongeveer 1 ml (cc) lucht te injecteren.

Inspecteer de ballon om te verzekeren dat deze luchtvolume
bevat. Indien de ballon een hoeveelheid lucht vasthoudt, is hij
klaar voor gebruik. Trek de zuiger van de spuit terug om de
geinjecteerde lucht te verwijderen.

. Controleer of de Chartis-console opgesteld en gebruiksklaar is

gemaakt volgens de gebruikershandleiding van de console.



. Inspecteer de bronchoscoop op beschadiging (zoals scherpe

randen of scheuren) om schade aan de Chartis Precision XL-
katheter te voorkomen.

. Controleer of de bronchoscoop schoon en vrij van vuildeeltjes

is om schade aan de Chartis Precision XL-katheter te
voorkomen.

7.2 Gebruik

1.

Inspecteer de luchtweg door middel van een standaard diag-
nostische bronchoscopie. Zuig eventueel overmatig slijm weg.

OPMERKING: Bij de standaardmodus moet de patiént tijdens
het meten van de luchtstroom en -druk spontaan ademhalen.
Raadpleeg voor de ventilatormodus de gebruikershandleiding
van de Chartis-console voor meer informatie.

. Sluit de aansluitingsset op de Chartis-console aan.

3. Smeer de distale tip van de Chartis Precision XL-katheter met

© ~

een steriel smeermiddel om de Chartis Precision XL-katheter
gemakkelijk door het werkkanaal van de bronchoscoop te
kunnen bewegen.

. Druk de zuiger van de steriele 3 ml-injectiespuit in en bevestig

deze opnieuw aan het eenweg-afsluitkraantje. Controleer of
het kraantje in de open positie staat.

. Breng vacuiim in het ballonlumen tot stand door de zuiger van

de 3 ml-vulspuit terug te trekken en het eenweg-afsluitkraantje
te sluiten voordat de katheter in de bronchoscoop wordt
gebracht.

. Breng de Chartis Precision XL-katheter voorzichtig met behulp

van de obturator in het werkkanaal van de bronchoscoop.

. Plaats de bronchoscoop in de beoogde luchtweg (bijv. RUL B1).
. Voer de Chartis Precision XL-katheter ongeveer 2 cm voorbij

de distale tip van de bronchoscoop op, tot de distale ballontip
van de katheter zichtbaar is.

OPMERKING: Wees voorzichtig om knikken van de katheter
op het punt waar deze in de bronchoscoopklep gestoken is, te
voorkomen.

. Plaats de distale tip van de katheter in de doelluchtweg. Maak

kleine aanpassingen in de plaatsing van de bronchoscoop en/
of de Chartis Precision XL-katheter om te verzekeren dat de
ballon zich op de beoogde plaats in de luchtweg bevindt. De
zwarte proximale ballonmarkering geeft de proximale rand van
de ballon aan.

10.Verwijder de obturator van de katheter.

11.Koppel de aansluitset aan de voornaamste lumenpoort op het

katheterhandvat.

12.Spoel de katheter door.

AN Chartis-handvat

« Draai het driewegkraantje zodanig dat de spoelpoort in de
stand "OFF" (UIT) is.

« Trek de zuiger van de 10 ml-injectiespuit terug en sluit
deze aan op de spoelpoort van het driewegkraantje. Zie
Afbeelding 3 hieronder.

10 ml-injectiespuit

Katheterspoelpoort

Afbeelding 3: Aansluiting katheterspoelpoort

* Druk de zuiger van de 10 ml-injectiespuit in om druk op te
bouwen.

+ Draai de klep van het driewegkraantje om stroming van de
10 ml-spuit naar de katheter toe te laten. Richt de stroom
niet naar de console.

« Koppel de 10 ml-injectiespuit los van het driewegkraantje
en herhaal de voorgaande stappen om de katheter een
tweede maal door te spoelen.

« Nadat het spoelen voltooid is, draait u de klep van het
driewegafsluitkraantje zodanig dat de spoelpoort in de
stand "OFF" (UIT) staat, waardoor vrije stroming van de
katheter naar de console plaats kan vinden.

OPMERKING: Breng tijdens het spoelproces geen vacuim
naar de katheter of console tot stand.

13.Spuit met de 3 ml-injectiespuit maximaal 4 ml (cc) lucht in
de ballon om deze zover als nodig te vullen om de luchtweg
die gevisualiseerd wordt af te dichten. Sluit vervolgens het
eenweg-afsluitkraantje om de gevulde ballon te fixeren. Vul de
ballon niet overmatig in kleinere luchtwegen.
LET OP: Spuit niet meer dan 4 ml (cc) lucht in om te
voorkomen dat de ballon scheurt.

14.Controleer visueel of de doelluchtweg is afgesloten. Tijdens
ademhaling mogen geen luchtbellen bij de ballon te zien zijn.

15.Het systeem is nu klaar om gegevens te verzamelen. Zie
de gebruikershandleiding van de Chartis-console voor de
volledige gebruiksaanwijzing.

16.Houd de bronchoscoop/Chartis Precision XL-katheter op zijn
plaats terwijl de Chartis-console metingen verricht.

OPMERKING: Als de Chartis Precision XL-katheter tijdens
gebruik geblokkeerd of verstopt raakt, brengt u de obturator

in om het lumen vrij te maken of spuit u kleine hoeveelheden
lucht in via het binnenlumen van de katheter, zoals beschreven
in het gedeelte "Katheter doorspoelen” hierboven.

17.Als een meting voltooid is (doorgaans in minder dan 5 minuten
voor elk afgesloten longsegment), opent u het eenweg-
afsluitkraantje en trekt u de zuiger op de vulspuit terug om de
ballon op de Chartis Precision XL-katheter leeg te laten lopen.
Eventueel kunt u met de injectiespuit aanvullend vacuiim
trekken door de injectiespuit los te koppelen van het kraantje,
lucht uit de injectiespuit te verwijderen, de spuit vervolgens
weer aan te koppelen en de zuiger terug te trekken.

18.Breng de obturator weer in.

19.Trek de Chartis Precision XL-katheter terug, de distale tip van
de bronchoscoop in.

20.Verplaats de bronchoscoop naar het volgende segment of de
volgende lob en herhaal indien nodig bovenstaande stappen
om andere luchtwegen te evalueren.

21.Als alle metingen zijn voltooid, laat u de ballon leeglopen,
brengt u de obturator in en verwijdert u de Chartis Precision
XL-katheter door deze door het werkkanaal van de
bronchoscoop heen terug te trekken.

LET OP: Om te voorkomen dat de ballon scheurt, mag u de
ballon per hulpmiddel niet meer dan 5 maal met lucht vullen.

22.Voer de Chartis Precision XL-katheter af volgens de
voorschriften van uw instelling voor biologisch gevaarlijke
materialen.

23.Ernstige incidenten of ernstige bijwerkingen die optreden als
gevolg van het gebruik van de Chartis Precision XL-katheter
moeten worden gemeld bij Pulmonx (de fabrikant) en bij de
betreffende toezichthoudende instanties (bv. de bevoegde
Europese instantie in de betreffende EU-lidstaat).
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8.0 WIJZE VAN LEVERING

« De Chartis Precision XL-katheter wordt steriel geleverd in een
verpakking die wordt opengetrokken.

* Het hulpmiddel is uitsluitend voor gebruik bij één patiént
bestemd. Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw.

* Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om te verzekeren
dat er geen beschadiging is ontstaan door de verzending.
Gebruik dit hulpmiddel niet als er schade is opgetreden of als
de sterilisatiebarriére beschadigd of verbroken is.

9.0 OPSLAG EN HANTERING

« Opslag: Bij kamertemperatuur opslaan in een schone en droge
omgeving. Droog houden.

« Bescherm de katheter tegen blootstelling aan uv-licht.

* Voorzichtig hanteren.

« Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid.

10.0 STERIEL

Met ethyleenoxide gesteriliseerd. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd of geopend is.

Symbolen op het etiket van het hulpmiddel

Partijnummer

Niet opnieuw steriliseren

Catalogusnummer

Niet opnieuw gebruiken

Inhoud

Fabrikant

Pyrogeenvrij

Productiedatum

[sTERILE]EC]

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Uiterste
gebruiksdatum

Droog houden

Medisch hulpmiddel

Unieke
hulpmiddelidentificatie

Temperatuurlimiet

Importeur

® @ rEHLER®®

Niet gebruiken indien de

MR-onveilig verpakking beschadigd
of geopend is
Erkend Erkend

vertegenwoordiger

[uk [RreP]|vertegenwoordiger in het

in Zwitserland/CH

Verenigd Koninkrijk/VK

Erkend
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/EU

@ binnendiameter
) 19| werkkanaal

Minimale

bronchoscoop

> F B @=8wl X[

Let op, raadpleeg
bijpehorende
documenten

Enkel steriel
barriéresysteem

met beschermende
verpakking daaromheen

I3(only

Let op: Volgens de federale wet (in de VS) is verkoop
van dit hulpmiddel alleen toegestaan door of op

bestelling van een arts.

[MAX INFLATION VOLUME |‘

Maximaal vulvolume

Dit product en/of het gebruik ervan is beschermd door een of meer
van de volgende Amerikaanse octrooien: 7,883,471; 8,496,006;
8,523,782; 8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606;
9,364,168; 9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992;
10,413,244; 10,631,758; 10,758,239. Andere Amerikaanse
octrooien zijn aangevraagd.

Dit product en/of het gebruik ervan is beschermd door een of
meer van de volgende internationale octrooien: AT1435833;
BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833;
IE1435833; 1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217;
EP1838217B1; FR1838217; GB1838217; IE1838217;
DE2285442; EP2285442B1; FR2285442; GB2285442;
NL2285442; DE2614853; EP2614853B1; FR2614853;
GB2614853; JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Andere
internationale octrooien zijn aangevraagd.

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive Firstenrieder Stralle 263,
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen
Verenigde Staten van Amerika E Duitsland

Tel.: +1 (650) 364-0400

[Uk TrREP|MDSS-UK RP Ltd. cn [rep| Pulmonx International Sarl
Parkway House, Palatine Rd Avenue de la Gare 2, 2000
Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Zwitserland
Manchester M22 4DB Tel.: +41 32 475 2070
Verenigd Koninkrijk

Pulmonx GmbH

100-2083 Rev B 2025-12-29 NL

© 2025 Pulmonx Corporation of dochtermaatschappijen. Alle
rechten voorbehouden. Alle handelsmerken zijn eigendom van
hun respectieve eigenaren.
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Chartis® Precision XL-kateter
Pulmonellt bedémningssystem
Bruksanvisning
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1.0 PRODUKTBESKRIVNING

CHARTIS® Pulmonellt beddmningssystem bestar av
tva komponenter och &r avsett att anvandas av erfarna
bronkoskopister under diagnostisk bronkoskopi.

1. Chartis Precision XL-kateter, anslutningssats, 3 ml-spruta och
10 ml-spruta

2. Chartis-konsol (se konsolens bruksanvisning)

Chartis Precision XL-katetern (bild 1) &r en steril engangsprodukt
avsedd att inféras i en 2,8 mm arbetskanal i ett standard
videobronkoskop under diagnostiska bronkoskopiska procedurer.
Efter att bronkoskopet har fatt tillgang till det avsedda
lungsegmentet kan Chartis Precision XL-kateterns distala spets
skjutas ut fran bronkoskopets distala &nde direkt in i avsedd
luftvag. Fylining av den eftergivliga ballongdelen pa Chartis
Precision XL-kateterns distala spets gor att luftvagen sluts. Luft
kan da endast floda ut fran malsegmentet in i omgivningen genom
Chartis Precision XL-kateterns centrala lumen. Luftvagsfléde och
tryck fran Chartis Precision XL-katetern vid spontan andning visas
grafiskt pa Chartis-konsolen. Funktionell bedémning av lufttryck
och luftfldden tar mindre &n 5 minuter i isolerade lungsegment.
Efter beddmningen avlagsnas katetern fran luftvagen.

Chartis Precision XL-katetern utgérs av ett ihaligt kateterskaft som
ar tillverkat av PEBAX av medicinsk kvalitet. Chartis Precision
XL-katetern &r 145 cm lang och har en ytterdiameter pa mindre
an 2,8 mm. Kateterns distala &nde ar forsedd med en uppblasbar
ballong tillverkad av ett eftergivligt elastomert material. Katetern
har tva lumen: huvudlumen méjliggér luftfléde fran det isolerade
lungsegmentet till konsolen och det andra, mindre lumen majliggér
fylining av ballongen. Kateterns proximala éande ar forsedd med
tva portar: en ballongfyliningsport for fylining av den distala
ballongen och en obturatorport med luerfattning for anslutning

till Chartis-konsolen via anslutningssatsen. Ballongens design
liknar andra eftergivliga bronkialballonger. En anpassningsbar
obturator som fors in i kateterns huvudlumen anvands bade fér
framskjutning och for att rensa slem som kan tappa till lumen
under manipulering av katetern i luftvdgarna. Den enda delen av
enheten som kommer i kontakt med kroppen ar kateterns distala
spets som &r tillverkad av PEBAX for medicinskt bruk (skaftet) och
ett eftergivligt elastomeriskt material (ballongen). Chartis Precision
XL-katetern ar avsedd att inhamta information pa lobar och
segmentell niva. Inga medicinska amnen elueras fran katetern.

Tav4

Bild 1: Pulmonx Chartis Precision XL-kateter och distal
ballongspets

Komponenter

« Chartis Precision XL-kateter * 3 ml-spruta

« Anslutningssats « 10 ml-spruta
Specifikationer

Kateterns yttre diameter (kontaktyta med <2,8mm
bronkoskop)

Arbetslangd 72 cm
Total langd 145 cm

Ballongdiameterns storleksintervall (till maximal 5 mm — 13 mm

fyliningsvolym)
Max. luftvolym 4 ml

2.0 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Chartis-systemet ar avsett att anvandas av bronkoskopister
under bronkoskopi pa vuxna patienter med kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) och emfysem i en bronkoskopiavdelning.
Systemet, som bestar av Chartis-katetern och Chartis-konsolen,
ar avsett att anvandas for att mata tryck och fléde for berakning
av motstand mot luftflode och kvantifiering av kollateral
ventilation i isolerade lungsegment. Katetern anvénds genom
arbetskanalen i ett bronkoskop och ansluts till Chartis-konsolen.
Chartis-konsolen ar en ateranvandbar kapitalutrustning som visar
patientinformation.

3.0 KONTRAINDIKATIONER

Chartis-systemet ar kontraindicerat vid forekomst av aktiv infektion
eller svar blddningsben&genhet. Inga kanda interfererande &mnen
férekommer.



4.0 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

.

Las noga igenom alla instruktioner. Underlatelse att korrekt
félja anvisningar, varningar och férsiktighetsatgarder kan
medféra patientskada.

Enheten far endast anvéndas av lakare med utbildning i
interventionella bronkoskopiska metoder.

Chartis Precision XL-katetern &r avsedd att anvandas i
bronkoskop med en arbetskanal pa minst 2,8 mm.

Chartis Precision XL-katetern ar endast avsedd att anvandas
tillsammans med Chartis-konsolen.

Anvéandning av Chartis Precision XL-katetern i
huvudstambronken rekommenderas inte.

| Normallage maste patienten andas spontant under
matningarna av luftfldde och lufttryck. For Ventilatorlage, se
Chartis-konsolens bruksanvisning fér mer information.

Om luerfattningarna dras at for hart kan enheten skadas.

Om luerfattningarna dras at for 16st kan felaktiga méatningar bli
foliden.

Om ballongen fylls pa en felaktig plats kan patienten skadas.
Overskrid inte den maximala fyllningsvolymen pa 4 ml.
Om ballongen 6verfylls kan den brista.

Om katetern omplaceras medan ballongen ar fylld kan det
resultera i att ballongen deformeras och att beddmningen blir
felaktig.

Om ballongen brister under anvandning ska Chartis Precision
XL-katetern omedelbart avlagsnas och kasseras.

For att forhindra knickning, undvik éverdriven béjning av
katetern vid bronkoskopets ventil medan obturatorn avlagsnas
fran katetern.

Nar produkten tas ur férpackningen och den sterila pasen ska
ballongmaterialet skyddas mot éverdriven exponering for UV-
stralning.

Endast fér anvandning pa en enda patient.

De far ej omsteriliseras. Sterilitet kan ej garanteras

om enheterna ateranvands. Anvand inte enheten om
steriliseringsbarridren har skadats eller om enheten har tappats
efter framtagning ur den sterila férpackningen. Ateranvandning
av enheten eller anvéndning av en icke-steril enhet kan leda till
patientinfektion.

Anvéand inte enheten om férpackningen eller dess innehall
verkar vara skadade. Anvand aseptisk teknik vid hantering.

Om Chartis Precision XL-katetern anvands nar patienten laggs
pa sidan kan den initiala placeringen av katetern forsvaras.

Chartis-systemets sakerhet och prestanda kommer att géras
tillgéngliga och hallas uppdaterade pa Pulmonx webbplats:
www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer omfattar, men ar ej begransade till féljande:

Allergi mot katetermaterial «  Emboli
Afoni » Nasblodning
Blodning « Feber
Bronkospasm * Huvudvark
Brostsmarta « Hemoptys
Forvarrad KOL * Hypotoni
Hosta * Hyperkapni
Desorientering/oro * Hypoxemi

* Forsamrad lungfunktion *  Pneumoni
+ Okad slemsekretion +  Pneumothorax
« Infektion * Sepsis

« Irritation vid ballongplatsen « Sjalvbegransande arytmi

+ latrogena skador * Andfaddhet

* Yrsel/krakning « Halsirritation

* Smarta « Véavnadsirritation
» Perforation « Stambandsskada

6.0 TILLBEHOR SOM ERFORDRAS
* 3 ml-spruta med luerlock, steril, fér ballongfylining
+ 10 ml-spruta med luerlock, steril, for kateterspolning

7.0 PROCEDUR

7.1 Forberedelse

1. Inspektera den sterila férpackningen avseende tecken pa
skada. Far inte anvéndas om forpackningen &r skadad.

2. Oppna Chartis Precision XL-katetern och
konsolanslutningssatsen i ett sterilt omrade for férberedelse.

3. Inspektera enheterna avseende skador.
4. Dra tillbaka 3 mi-fyliningssprutans kolv.

5. Anslut 3 ml-sprutan till ballongens fyliningsport pa
envagskranen pa handtaget till Chartis Precision XL-katetern.
Se Bild 2 nedan.

3 ml-spruta

Fyllningsport

Bild 2: Ballongens fyllningsportsanslutning

6. Testa ballongen genom att injicera cirka 1 ml luft. Kontrollera
att ballongen haller luftvolymen. Om ballongen haller
luftvolymen &r den klar att anvandas. Dra tillbaka sprutkolven
for att avliagsna den injicerade luften.

7. Kontrollera att Chartis-konsolen ar iordningstalld och forberedd
enligt konsolens bruksanvisning.

8. Kontrollera att bronkoskopet inte ar skadat (t.ex. vassa kanter
eller sprickor) for att undvika skada pa Chartis Precision XL-
katetern.

9. Kontrollera att bronkoskopet &r rent och fritt fran partiklar for att
undvika skada pa Chartis Precision XL-katetern.

7.2 Anvéndning

1. Inspektera luftvdgen under en normal diagnostisk
bronkoskopiprocedur. Anvand sug for att avliagsna allt
overflodigt slem.

ANMARKNING: | Normallage méste patienten andas spontant
under méatningarna av luftfldde och lufttryck. For Ventilatorlage,
se Chartis-konsolens bruksanvisning for mer information.

2. Anslut anslutningssatsen till Chartis-konsolen.

3. Smorj Chartis Precision XL-kateterns distala spets med ett
sterilt smorjmedel for att underlatta Chartis Precision XL-
kateterns passage genom bronkoskopets arbetskanal.

4. Tryck ned den sterila 3 ml-sprutans kolv och anslut sprutan till
envagskranen. Se till att kranen ar i 6ppet lage.
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. Applicera vakuum i ballonglumen genom att dra tillbaka 3 ml-
sprutans kolv och stanga envégskranen innan katetern fors in i
bronkoskopet.

. For forsiktigt in Chartis Precision XL-katetern med obturatorn i
bronkoskopets arbetskanal.

. Placera bronkoskopet i den avsedda luftvagen (t.ex. RUL B1).

. Forin Chartis Precision XL-katetern cirka 2 cm bortom
bronkoskopets distala spets tills kateterns distala ballongspets
ar synlig.

ANMARKNING: Var férsiktig sa att knickning av katetern
undviks vid den punkt dar den fors in i bronkoskopets ventil.

. Placera kateterns distala spets i den avsedda luftvagen.
Sma justeringar i placeringen med bronkoskopet och/eller
Chartis Precision XL-katetern ska goras for att sakerstélla att
ballongen placeras korrekt i den avsedda luftvéagen. Den svarta
proximala ballongmarkéren identifierar ballongens proximala
ande.

10.Avlagsna obturatorn fran katetern.

11.Anslut anslutningssatsen till huvudlumenporten pa kateterns

handtag.

12.Spola katetern.

* Rotera trevagskranen sa att spolningsporten r i laget
"OFF” (Av).

+ Dra tillbaka kolven pa 10 ml-sprutan och anslut den till
spolningsporten pa trevagskranen. Se Bild 3 nedan.

10 ml-spruta
\Chanis-handtag

N

Port for kateterspolning

Bild 3: Anslutning till port for kateterspolning
« Tryck ned 10 ml-sprutans kolv for att 6ka trycket.

« Vrid trevagskranens ventil sa att flode medges fran 10 ml-
sprutan till katetern. Rikta inte flédet mot konsolen.

* Koppla loss 10 ml-sprutan fran trevagskranen och upprepa
ovanstaende steg for att spola katetern en andra gang.

« Nar val spolningen ér klar, vrid trevagskranens ventil sa att
spolningsporten ar i laget "OFF” (Av) for att sakerstéalla ett
fritt flode fran katetern till konsolen.

ANMARKNING: Applicera inte vakuum i katetern eller
konsolen under spolningen.

13.Anvand 3 ml-sprutan for att efter behov injicera upp till 4 ml luft

for ballongexpansion sa att luftvagen som visualiseras tillsluts,
och stang envagskranen sa att den fyllda ballongen sékras.

Overfyll inte ballongen i mindre luftvégar.

FORSIKTIGHET: Undvik ballongbristning genom att inte
injicera mer an 4 ml luft.

14.Bekrafta genom visuell inspektion att den avsedda luftvagen

ar ockluderad. Luftbubblor far inte synas vid ballongen under
andning.

15.Systemet &r nu redo for att inhamta data. Se fullstandiga

anvisningar i anvandarhandboken till Chartis-konsolen.

16.Hall bronkoskopet/Chartis Precision XL-katetern pa plats

medan Chartis-konsolen utfér matningar.

ANMARKNING: Om Chartis Precision XL-katetern blir
blockerad eller tilltdppt under anvéndning, for in obturatorn
for att rensa lumen. Annars kan sma mangder av luft injiceras
genom kateterns inre lumen enligt beskrivning i avsnittet
"Spola katetern” ovan.

17.Nar en métning ar klar (normalt efter mindre &n 5 minuter
vid varje isolerat lungsegment), éppna envagskranen och
dra tillbaka fyliningssprutans kolv for att tomma ballongen pa
Chartis Precision XL-katetern. Anvand sprutan for att skapa
ytterligare vakuum efter behov genom att lossa sprutan fran
avstangningskranen, tdmma luften ur sprutan och sedan satta
tillbaka den for att dra tillbaka kolven.

18.For in obturatorn igen.

19.Dra tillbaka Chartis Precision XL-katetern in i bronkoskopets
distala spets.

20.Placera om bronkoskopet nara nasta segment eller lob och
upprepa ovanstaende steg for att efter behov beddma andra
luftvagar.

21.Nar alla matningar &r klara: tém ballongen, for in obturatorn
och avlagsna Chartis Precision XL-katetern genom att dra ut
den genom bronkoskopets arbetskanal.

FORSIKTIGHET: Fér att férhindra att ballongen spricker, fyll
inte ballongen mer an 5 ganger for en och samma enhet.

22.Kassera Chartis Precision XL-katetern enligt institutionens
standard for biologiskt riskmaterial.

23.Alla allvarliga incidenter eller allvarliga biverkningar som
intraffar pa grund av anvéndningen av Chartis Precision
XL-katetern ska rapporteras till Pulmonx (tillverkaren) och till
alla relevanta tillsynsorgan (t.ex. den europeiska behériga
myndigheten i den relevanta EU-medlemsstaten).

8.0 LEVERANS

« Chartis Precision XL-katetern levereras steril i en férpackning
med avdragbar forslutning.

« Enheten ar endast avsedd fér anvandning pa en patient.
Enheten far ej omsteriliseras.

« Kontrollera att enheten och férpackningen inte har skadats
under transporten. Anvand inte denna enhet om den &r skadad
eller om den sterila barridren har skadats eller brutits.

9.0 FORVARING OCH HANTERING

« Forvaring: Férvara vid rumstemperatur i en ren och torr milj6.
Hall torrt.

« Skydda katetern mot exponering fér UV-ljus.
« Hantera produkten varsamt.

« Undvik extrem temperatur och luftfuktighet.

10.0 STERIL

Steriliserad med etylenoxid. Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad eller 6ppnad.
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Grafiska symboler som anvénds i mérkningen av enheten

Satskod Far ej omsteriliseras

Katalognummer Ateranvand inte

Innehall Tillverkare

Icke-pyrogen Tillverkningsdatum

Steriliserad med

etylenoxid Se bruksanvisning

*EHELE®®

Anvéands foére-datum Hall torrt

Medicinteknisk

@%EME

produkt UDI| |Unik enhetsidentifierare
Temperaturbe- .
gransning @ Importdr
Anvand inte produkten
Ej MR-saker @ om foérpackningen ar
skadad eller 6ppnad
Auktoriserad Auktoriserad
[ cH [ReP]|representant i [ uk JRrep] representant i
Schweiz/CH Storbritannien/UK
Auktoriserad A .
representant | £33 Min. innerdiameter
E den europeiska Iﬂ Z?Sezck)g:gfkc)pas
gemenskapen/EU

Forsiktighet: Se Enkelt sterilt
/_\ me dfbl'gn dé '@' barriarsystem med
) Nt “ | skyddsférpackning
dokument tanfér

B( I Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
only produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

[MAX INFLATION VOLUME | Max. fyliningsvolym

Denna produkt och/eller dess anvandning tacks av ett eller

flera av féljande USA-patent: 7 883 471; 8 496 006; 8 523 782;
8454 527; 8 808 194; 9 050 094; 9 107 606; 9 364 168;

9533 116; 10 076 274; 10 314 516; 10 314 992; 10 413 244;

10 631 758; 10 758 239. Andra USA-patent ar under behandling.

Denna produkt och/eller dess anvandning tacks av ett eller flera

av foljande internationella patent: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442; EP2285442B1;
FR2285442; GB2285442; NL2285442; DE2614853; EP2614853B1;
FR2614853; GB2614853; JP5430855B2; JP4301945;
JP5452238B2. Andra internationella patent ar under behandling.

Pulmonx Corporation Pulmonx Gmbh

700 Chesapeake Drive Firstenrieder Strale 263

Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen

USA Tyskland

Tel: +1 (650) 364-0400

MDSS-UK RP Ltd. cH [rep| Pulmonx Internati Sarl
Parkway House, Palatine Rd I_I_IAvenue de la Gare 2, 2000

Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Switzerland

Manchester M22 4DB Tel: +41 32 475 2070

Storbritannien

100-2083 Rev B 2025-12-29 SV

© 2025 Pulmonx Corporation eller dess dotterbolag. Eftertryck
forbjudet. Alla registrerade varumaérken tillhér respektive agare.

4avd



~
pMmgﬁQ

Chartis® Precision XL-kateter
Lungevurderingssystem
Bruksanvisning
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1.0 PRODUKTBESKRIVELSE

CHARTIS®-lungevurderingssystemet bestar av to komponenter og
er utviklet for & brukes av erfarne bronkoskopispesialister under
diagnostisk bronkoskopi.

1. Chartis Precision XL-kateter, koblingssett, 3 ml-sprayte og
10 ml-sproyte

2. Chartis-konsoll (se brukerhandboken for bruk av konsollen)

Chartis Precision XL-kateteret (figur 1) er et sterilt produkt

for engangsbruk som er laget for & settes inn i en 2,8 mm
arbeidskanal i et standard videobronkoskop under en diagnostisk
bronkoskopiprosedyre. Nar bronkoskopet er inne i malsegmentet
i lungen, kan den distale tuppen av Chartis Precision XL-kateteret
skyves ut fra den distale enden av bronkoskopet og direkte inn

i den aktuelle luftveien. Inflasjon av ballongkomponenten pa den
distale tuppen av Chartis Precision XL-kateteret forer til stenging
av luftveien. Luften kan da stremme ut fra malsegmentet til
omgivelsen kun via det sentrale lumen i Chartis Precision XL-
kateteret. Luftstrammen og trykket som kommer ut av Chartis
Precision XL-kateteret under spontan respirasjon, illustreres
grafisk pa Chartis-konsollen. Funksjonell vurdering av lufttrykk
og gjennomstrgmning tar mindre enn 5 minutter i isolerte
lungesegmenter. Etter vurdering tas kateteret ut fra luftveien.

Chartis Precision XL-kateteret er et hult kateterskaft som er

laget av medisinsk PEBAX-materiale. Chartis Precision XL-
kateteret er 145 cm langt med en ytre diameter under 2,8 mm.
Den distale enden av kateteret er utstyrt med en inflaterbar
ballong som er laget av et kompatibelt elastomerisk materiale.
Kateteret har to lumen: Hovedlumenet muliggjer luftstrem fra

det isolerte lungesegmentet til konsollen, og det andre, mindre
lumenet brukes for a inflatere ballongen. Den proksimale enden
av kateteret har to porter: en port for inflatering av den distale
ballongen, og en obturatorport med luerkobling for tilkobling

til Chartis-konsollen via koblingssettet. Ballongens utforming
ligner pa andre kompatible bronkiale ballonger. En spesiallaget
obturator som settes inn i kateterets hovedlumen, brukes bade for
skyvbarhet og for & fierne slim som kan blokkere lumenet under
katetermanipulering i luftveiene. Den eneste delen av enheten
som kommer i kontakt med kroppen, er den distale katetertuppen,
som er laget av medisinsk PEBAX-materiale (skaftet) og et
kompatibelt elastomermateriale (ballongen). Chartis Precision XL-
kateteret er konstruert for & hente inn informasjon pa lungelapp-
og -segmentniva. Ingen medisinske stoffer skilles ut fra kateteret.
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Figur 1: Pulmonx Chartis Precision XL-kateter og distal
ballongtupp

Komponenter

« Chartis Precision XL-kateter * 3 ml-sproyte

« Koblingssett * 10 ml-sproyte
Spesifikasjoner

Kateterets ytre diameter (bronkoskopgrensesnitt) < 2,8 mm
Arbeidslengde 72 cm
Total lengde 145 cm

Ballongdiameteromrade (til maks. 5mm—13 mm

inflasjonsvolum)

Maksimalt luftvolum 4 ml (cc)

2.0 INDIKASJONER FOR BRUK

Chartis-systemet er indisert for bruk av bronkoskopispesialister
under bronkoskopi hos voksne pasienter med kronisk obstruktiv
lungesykdom (KOLS) og emfysem, i et bronkoskopirom.
Systemet, som bestar av Chartis-kateteret og Chartis-konsollen,
er utformet til & male trykk og stremning for beregning av
motstand mot luftstremning og kvantifisering av kollateral
ventilasjon i isolerte lungesegmenter. Chartis-kateteret brukes
gjennom arbeidskanalen i et bronkoskop og kobles til Chartis-
konsollen. Chartis-konsollen er en utstyrsdel til gjenbruk som viser
pasientinformasjon.

3.0 KONTRAINDIKASJONER

Chartis-systemet er kontraindisert ved aktiv infeksjon eller
alvorlig koagulasjonsforstyrrelse. Det foreligger ingen kjente
interfererende stoffer.



4.0 ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

.

Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene
og forholdsreglene ikke folges pa riktig mate, kan det fore til
pasientskader.

Enheten skal kun brukes av en lege som har opplaering
i intervensjonelle bronkoskopiske teknikker.

Chartis Precision XL-kateteret er laget for bruk i bronkoskoper
med en arbeidskanal pa minst 2,8 mm.

Chartis Precision XL-kateteret er laget for bruk kun sammen
med Chartis-konsollen.

Bruk av Chartis Precision XL-kateteret i hovedbronkus
anbefales ikke.

For standardmodus ma pasienten ha spontan respirasjon
under maling av luftstremning og trykk. For ventilatormodus, se
brukerhandboken for Chartis-konsollen for mer informasjon.

Hvis luerkoblingene strammes for hardt, kan enheten bli
skadet.

Hvis luerkoblingene ikke strammes hardt nok, kan det fore til
ungyaktige vurderinger.

Hvis ballongen inflateres pa feil sted, kan det fere til
pasientskade.

Ikke overskrid maks. inflasjonsvolum pa 4 ml (cc).
Overinflatering av ballongen kan fere til at den sprekker.

Reposisjonering av kateteret mens ballongen er inflatert,
kan fore til at ballongen deformeres og vurderingene blir
ungyaktige.

Hvis ballongen sprekker under bruk, ma Chartis Precision XL-
kateteret umiddelbart tas ut og kasseres.

For & unnga knekk skal du ikke boye kateteret for hardt ved
bronkoskopventilen mens obturatoren er fiernet fra kateteret.

Etter at kateteret er tatt ut av emballasjen og den sterile posen,
ma ballongmaterialet beskyttes mot for mye UV-straling.

Bare til bruk pa én pasient.

Skal ikke steriliseres pa nytt. Steriliteten kan ikke garanteres
hvis enhetene brukes om igjen. Enheten skal ikke brukes hvis
den sterile barrieren er skadet eller hvis enheten har falt ned
etter at den ble tatt ut av den sterile emballasjen. Gjenbruk
av enheten eller bruk av en ikke-steril enhet kan fore til
pasientinfeksjon.

Skal ikke brukes hvis pakken eller innholdet ser ut til & veere
skadet. Bruk aseptisk teknikk ved handtering.

Bruk av Chartis Precision XL-kateteret nar pasienten er lagt
i sideleie, kan vanskeliggjere den initielle plasseringen av
kateteret.

Chartis-systemets sammendrag av sikkerhet og ytelse vil
bli gjort tilgjengelig og vil bli holdt oppdatert pa nettsidene til
Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til,
folgende:

allergi overfor * hoste

katetermaterialene « desorientering/angst

afoni + emboli
blzdning + neseblgdning
bronkospasme . feber
brystsmerter + hodepine

eksaserbasjon av KOLS

hemoptyse * smerter

hypotensjon « perforering

hyperkapni *  pneumoni

hypoksemi « pneumothorax

svekket lungefunksjon * sepsis

okt slimsekresjon « selvbegrensende arytmi
infeksjon « kortpustethet

irritasjon pa ballongstedet * sarhals

iatrogene skader « vevsirritasjon
kvalme/oppkast « stemmebandskade

6.0 NODVENDIG TILBEHGR

3 ml-sprayte, luer-lock, steril, til ballonginflatering

10 ml-sproyte, luer-lock, steril, til kateterskylling

7.0 PROSEDYRE

7.1 Klargjering

1.

Kontroller visuelt om det finnes noen skade pa den sterile
emballasjen. Skal ikke brukes hvis emballasjen ser ut til & veere
skadet.

. Apne Chartis Precision XL-kateteret og konsollkoblingssettet

i et sterilt felt for klargjering.

3. Inspiser enhetene for eventuell skade.

. Trekk tilbake stempelet pa 3 ml-inflateringssproyten.

5. Fest 3 ml-sproyten til ballonginflateringsporten til enveis-

stoppekranen pa handtaket til Chartis Precision XL-kateteret.
Se figur 2 nedenfor.

3 ml-sproyte
—— —

\ Inflateringsport

y:ﬂ:i[f"]‘[

Figur 2: Kobling til ballonginflateringsport

. Test ballongen ved a injisere ca 1 ml (cc) luft. Inspiser

ballongen for & se at den holder luftvolumet inne. Hvis
ballongen holder luftvolumet, er den klar til bruk. Trekk
stempelet pa sprayten tilbake for & trekke ut den injiserte
luften.

. Forsikre deg om at Chartis-konsollen er konfigurert og klargjort

i henhold til brukerhandboken for konsollen.

. Inspiser bronkoskopet for eventuell skade (f.eks. skarpe kanter

eller sprekker) for & unnga skade pa Chartis Precision XL-
kateteret.

. Forsikre deg om at bronkoskopet er rent og fritt for

partikkelmateriale for & unnga skade pa Chartis Precision XL-
kateteret.

7.2 Bruk

1.
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Inspiser luftveien under en standard diagnostisk
bronkoskopiprosedyre. Bruk sug til a fierne eventuelt overfladig
slim.

MERK: For standardmodus méa pasienten ha spontan
respirasjon under maling av luftstremning og trykk.

For ventilatormodus, se brukerhandboken for Chartis-konsollen
for mer informasjon.



2. Fest koblingssettet til Chartis-konsollen.

3. Smer den distale tuppen av Chartis Precision XL-kateteret
med et sterilt glidemiddel, for & gjere det enklere a fore
Chartis Precision XL-kateteret gjennom arbeidskanalen
i bronkoskopet.

4. Trykk inn stempelet pa den sterile 3 ml-sprayten, og fest
den igjen pa enveis-stoppekranen. Forsikre deg om at
stoppekranen er i apen posisjon.

5. Sett vakuum pa ballonglumenet ved & trekke tilbake stempelet
pa 3 ml-sprgyten og lukke enveis-stoppekranen fer du setter
kateteret inn i bronkoskopet.

6. Sett Chartis Precision XL-kateteret med obturatoren forsiktig
inn i bronkoskopets arbeidskanal.

7. Posisjoner bronkoskopet i mal-luftveien (f.eks. RUL B1).

8. For frem Chartis Precision XL-kateteret ca. 2 cm forbi den
distale enden pa bronkoskopet, inntil kateterets distale
ballongtupp er synlig pa bildet.

MERK: Veer forsiktig sa du unngar kraftig bayning (knekk) pa
kateteret nar det settes inn i bronkoskopventilen.

9. Posisjoner den distale tuppen av kateteret i mal-luftveien.
Sma posisjonsjusteringer med bronkoskopet og/eller Chartis
Precision XL-kateteret bor gjeres for & sikre at ballongen
er plassert riktig i mal-luftveien. Den svarte proksimale
ballongmarkgren identifiserer ballongens proksimale kant.

10.Fjern obturatoren fra kateteret.

11.Koble koblingssettet til hovedlumen-porten pa
kateterhandtaket.

12.Skyll kateteret.

« Vri treveis-stoppekranen slik at skylleporten er
i posisjon «OFF».

« Trekk tilbake stempelet pa 10 ml-sprgyten og koble den til
skylleporten pa treveis-stoppekranen. Se figur 3 nedenfor.

10 ml-sproyte
> Chartis-handtak
J

Kateterskylleport

Figur 3: Kobling til kateterskylleport

* Trykk inn stempelet pa 10 ml-sproyten for & bygge opp
trykk.

« Vri ventilen pa treveis-stoppekranen for & apne for
gjennomstrgmning fra 10 ml-sprayten til kateteret. lkke led
gjennomstrgmningen til konsollen.

« Fjern 10 ml-sproyten fra treveis-stoppekranen, og gjenta
fremgangsmaten over for a skylle kateteret for andre gang.

« Nar skyllingen er fullfert, vri ventilen pa treveis-
stoppekranen slik at skylleporten er i posisjon «OFF», for &
sikre fri gjennomstremning fra kateteret til konsollen.

MERK: Ikke sett vakuum pa kateteret eller konsollen under
skylleprosessen.

13.Bruk 3 ml-spreyten for & injisere opptil 4 ml (cc) luft, etter
behoy, for & utvide ballongen slik at den danner en propp
i luftveien som er synlig pa bildet, og lukk enveis-stoppekranen
for a sikre den inflaterte ballongen. |kke overinflater ballongen
i mindre luftveier.

FORSIKTIG: For & unnga at ballongen sprekker, skal du ikke
injisere mer enn 4 ml (cc) luft.

14.Kontroller via visuell inspeksjon at mal-luftveien er okkludert.

Det skal ikke vaere synlige luftbobler ved ballongen under
respirasjon.

15.Systemet er na klart til datafangst. Se brukerhandboken for

Chartis-konsollen for fullstendige instruksjoner for bruk.

16.Hold bronkoskopet / Chartis Precision XL-kateteret pa plass

mens Chartis-konsollen utferer malinger.

MERK: Hvis Chartis Precision XL-kateteret blir blokkert eller
tilstoppet under bruk, sett inn obturatoren for & rengjere
lumenet, ellers kan sma mengder luft bli injisert giennom
det indre kateterlumenet som beskrevet i avsnittet «Skyll
kateteret» ovenfor.

17.Nar en maling er fullfert (tar vanligvis mindre enn 5 minutter for

hvert isolerte lungesegment), apner du enveis-stoppekranen
og trekker tilbake stempelet pa inflateringsspreyten for &
deflatere ballongen pa Chartis Precision XL-kateteret. Du kan
bruke sprayten for & trekke mer vakuum ved behov, ved a
fierne sproyten fra stoppekranen, fierne luft fra sproyten, feste
sproayten pa nytt, og trekke stempelet tilbake.

18.Sett obturatoren inn igjen.

19.Trekk Chartis Precision XL-kateteret inn i den distale enden pa

bronkoskopet.

20.Reposisjoner bronkoskopet nzer det neste segmentet eller

den neste lungelappen, og gjenta fremgangsmaten over for &
vurdere andre luftveier, etter behov.

21.Nar alle malingene er fullfert, deflater ballongen, sett inn

obturatoren og fiern Chartis Precision XL-kateteret ved & trekke
det ut gjennom arbeidskanalen i bronkoskopet.

FORSIKTIG: For & unnga sprekk pa ballongen skal du ikke
inflatere ballongen mer enn 5 ganger for ett kateter.

22.Kasser Chartis Precision XL-kateteret som smittefarlig avfall.

23.Alle alvorlige hendelser eller alvorlige ugnskede hendelser som

oppstar pa grunn av bruken av Chartis Precision XL-kateteret,
skal rapporteres til Pulmonx (produsenten) og vedkommende
reguleringsorganer (f.eks. den ansvarlige europeiske
myndigheten i EU-medlemsstaten det gjelder).

8.0 LEVERING

Chartis Precision XL-kateteret leveres sterilt i en «peel-open»-
pakning.

Produktet skal bare brukes pa én pasient. Ikke steriliser
produktet pa nytt.

Kontroller produktet og emballasjen for a forsikre deg om at det
ikke er blitt skadet under transporten. lkke bruk produktet hvis
det er skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller
brutt.

9.0 OPPBEVARING OG HANDTERING

.

Oppbevaring: Oppbevares i romtemperatur i rene og terre
omgivelser. Holdes tarr.

Beskytt kateteret mot UV-lys.
Handteres varsomt.

Unnga sveert hoy eller lav temperatur eller luftfuktighet.

10.0 STERIL

Sterilisert med etylenoksid. Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet eller apen.
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Katétr Chartis® Precision XL

Systém pro hodnoceni stavu plic

vmg s

Navod k pouziti
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1.0 POPIS VYROBKU

Systém pro hodnoceni stavu plic CHARTIS® se sklada ze dvou
komponent a je uréen pro pouziti zkusenymi bronchoskopisty
béhem diagnostické bronchoskopie.

1. Katétr Chartis Precision XL, konektorova sada, injekéni
stfikacka o objemu 3 ml a injekéni stfikacka o objemu 10 ml

2. Konzola Chartis (pokyny k pouziti konzoly viz Navod k pouziti)

Katétr Chartis Precision XL (Obrazek 1) je sterilni prostfedek

na jedno pouziti uréeny k zavedeni do pracovniho kanalu

o praméru 2,8 mm standardniho videobronchoskopu béhem
vykonu diagnostické bronchoskopie. Po zavedeni bronchoskopu
do cilového plicniho segmentu Ize vysunout distalni hrot katétru
Chartis Precision XL z distalniho konce bronchoskopu pfimo do
cilové dychaci cesty. Po nafouknuti poddajného baldnku, ktery se
nachazi na distalnim konci (,hrotu*) katétru Chartis Precision XL,
dojde k tésnému uzavreni této dychaci cesty. Vzduch z cilového
kompartmentu pak mtze proudit do okolniho prostiedi pouze skrz
centralni lumen katétru Chartis Precision XL. Na konzole Chartis
se v grafickém formatu zobrazuje pratok danou dychaci cestou

a tlak na vystupu katétru Chartis Precision XL béhem spontanniho
dychani. Funkéni vyhodnoceni tlaki vzduchu a pritokd

v izolovanych plicnich kompartmentech trva méné nez 5 minut. Po
vyhodnoceni se katétr z dychaci cesty odstrani.

Katétr Chartis Precision XL ma duté télo katétru vyrobené

z materialu PEBAX pro pouziti ve zdravotnictvi. Katétr Chartis
Precision XL je 145 cm dlouhy s vnéj$im primérem mensim

nez 2,8 mm. Na distalnim konci katétru se nachazi nafukovaci
baldnek, vyrobeny z poddajného elastomeru. Katétr ma dvoji
lumen: hlavni lumen umoziiuje proudéni vzduchu z izolovaného
plicniho kompartmentu do konzoly a druhy mensi lumen
umoziuje nafouknuti balénku. Na proximalnim konci katétru

se nachazeji dva porty (otvory), port pro nafouknuti distalniho
balénku a obturatorovy port se spojkou Luer pro pfipojeni ke
konzole Chartis pomoci konektorové sady. Provedeni balénku

je podobné jako u jinych poddajnych balénkd pro bronchialni
pouziti. Do hlavniho lumen katétru je zaveden vlastni obturator,
ktery je pouzivan jako tlaény nastroj a k odstrafiovani hlenu, ktery
muze ucpat lumen béhem manipulace s katétrem v dychacich
cestach. Jedinou ¢asti tohoto zafizeni, ktera se dostane do
fyzického kontaktu s télem pacienta, je distalni hrot katétru, ktery
je zhotoven z materidlu PEBAX pro pouziti ve zdravotnictvi (télo)
a z poddajného elastomeru (balének). Katétr Chartis Precision XL
je uréen k zachyceni informaci na drovni laloku a segmentu.
Katétr neuvoliiuje zadné Iécivé latky.

&\\.

Obrazek 1: Katétr Chartis spole¢nosti Pulmonx a distalni
konec (,,hrot*) katétru s balonkem

Komponenty

« Katétr Chartis Precision XL « Injekeni strikacka o objemu
3ml

« Konektorova sada « Injekeni stfikacka o objemu
10 ml

Technické udaje

Vnéjsi prameér (OD) katétru (na rozhrani <2,8 mm

s bronchoskopem)

Pracovni délka 72 cm

Celkova délka 145 cm

Rozsah velikosti priméru balénku (do 5mm—13 mm

maximalniho objemu plnéni)

Maximalni objem vzduchu 4 ml (cm?)

2.0 INDIKACE K POUZITI

Systém Chartis je urcen pro lékare kvalifikované pro provadéni
bronchoskopie, a to pfi bronchoskopii u dospélych pacientt

s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a emfyzémem,
provadéné na bronchoskopickém sale. Systém tvoreny katétrem
Chartis a konzolou Chartis je uréen k méfeni hodnot tlaku

a prutoku vzduchu, které umozriuji vypocitavat odpor kladeny
pratoku vzduchu a kvantifikovat kolateralni ventilaci v izolovanych
Castech plic. Katétr Chartis se zasunuje pracovnim kanalem
bronchoskopu a pfipojuje se ke konzole Chartis. Konzola Chartis
je hlavni ¢asti systému, ktera zobrazuje informace o pacientovi,
a je urena k opakovanému pouziti.



3.0 KONTRAINDIKACE

Pouziti systému Chartis je kontraindikovano v pfipadé pfitomnosti
aktivni infekce nebo zavazné hemoragické diatézy. Nejsou znamy
z&dné interferujici latky.

4.0 VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Nebudou-li fadné
dodrzovany pokyny, varovani a bezpe¢nostni opatieni, mize
to vést k Ujmé na zdravi pacienta.

Tento prostfedek smi pouzivat pouze Iékafi vyskoleni
v intervenénich bronchoskopickych postupech.

Katétr Chartis Precision XL je uréen pro pouziti
v bronchoskopech s minimalnim prdmérem pracovniho kanalu
2,8 mm.

Katétr Chartis Precision XL je uréen pro pouziti vyhradné
v kombinaci s konzolou Chartis.

Pouziti katétru Chartis Precision XL v hlavnim (kmenovém)
bronchu se nedoporucuje.

Ve standardnim rezimu musi pacient béhem méfeni pratoku
vzduchu a tlaku spontanné dychat. Pokud chcete pouzit rezim
ventilatoru, vyhledejte dalsi informace v Navodu k pouziti
konzoly Chartis.

Nadmérné utazeni spojek Luer mlze prostfedek poskodit.

Nedostatecné utazeni spojek Luer mlze vést k nepfesnému
vyhodnoceni.

Nafouknuti balénku na nevhodném misté muze zplsobit
zranéni pacienta.

Neprekracujte maximalni objem pInéni 4 ml (cm?).
Nadmérné nafouknuti balénku mize vést k jeho prasknuti.

Premistovani katétru pfi nafouknutém baldnku muze vést
k deformaci balénku a k nepfesnému vyhodnoceni.

Pokud balének béhem pouzivani praskne, ihned katétr Chartis
Precision XL vyjméte a zlikvidujte.

Abyste zabranili zalomeni, neohybejte nadmérné katétr
u ventilu bronchoskopu, kdyz je z katétru odstranén obturator.

Po vyjmuti z obalu a sterilniho sacku chrarite material balonku
pred nadmérnou expozici UV zareni.

Uré€eno pro pouZziti pouze u jednoho pacienta.

Neprovadéjte resterilizaci. Pfi opakovaném pouziti prostredku
nelze zaruit sterilitu. Nepouzivejte prostfedek, pokud byla
porusena sterilizacni bariéra, nebo pokud vam prostfedek

po vyjmuti ze sterilniho obalu upadne. Opakované pouziti
prostifedku nebo pouziti nesterilniho prostredku muze vést

k infekci pacienta.

Vyrobek nepouzivejte, pokud obal nebo jeho obsah jevi
znamky poskozeni. Pfi manipulaci pouzivejte aseptické
postupy.

Pouziti katétru Chartis Precision XL u pacienta
premistovaného/pfemisténého do polohy vieze na boku muze
vést k potizim s pocatecnim umisténim katétru.

Informace o bezpecnosti a funkci systému Chartis budou
zpfistupnény a prubézné aktualizovany na webovych
strankach spole¢nosti Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-
performance/

5.0 KOMPLIKACE
Mohou nastat mimo jiné nasledujici komplikace:

.

Alergie na materialy katétru  + Krvaceni

Afonie « Bronchospasmus

« Bolest na hrudi
* Exacerbace CHOPN
« Kasel

» Dezorientovanost / izkost

* Embolie
« Epistaxe
* Horecka

« Bolest hlavy
* Hemoptyza

* Hypotenze

Podrazdéni v misté
zavedeni balénku
latrogenni poskozeni
Nevolnost / zvraceni
Bolest

Perforace
Pneumonie
Pneumotorax

Sepse

Spontanné ustupujici

. arytmie
Hyperk’aplme * Dechova nedostatec¢nost
HypovxerTuel . i « Bolest v krku
th’nvrserTl plicnich funkci . Podrazdani tkani
ZvySena sekrece hlenu . Pogkozeni hiasivek
Infekce

6.0 POZADOVANE PRISLUSENSTVIi

Injekéni strikacka o objemu 3 ml, konektor Luer Lock, sterilni,
pro nafukovani balénku

Injekéni stfikacka o objemu 10 ml, konektor Luer Lock, sterilni,
pro proplachovani katétru

7.0 POSTUP
7.1 Priprava
1. Zkontrolujte sterilni baleni, zda nejevi jakékoli znamky

poskozeni. Prostfedek nepouzivejte, pokud obal jevi znamky
poskozeni.

. Otevrete baleni katétru Chartis Precision XL a konektorovou

sadu konzoly.

3. Prostfedky prohlédnéte, zda nejsou poskozeny.

. Viytahnéte pist injekéni stiikacky pro nafukovani (tj. pinici)

o objemu 3 ml.

. Pripojte plnici stfikacku o objemu 3 ml k pInicimu portu balénku

na jednocestném uzaviracim kohoutu na rukojeti katétru
Chartis Precision XL. Viz Obrazek 2 nize.

Injekéni stfikacka o objemu 3 ml

==

{ Y q
Port pro nafouknuti (pInici)

N

Obrazek 2: Pripojeni plniciho portu balénku

. Otestuijte balének vstfiknutim pfiblizné 1 ml (cm?) vzduchu.

Prohlédnéte baldnek a ujistéte se, Ze si zachovava objem
vzduchu. Pokud si balének zachova objem vzduchu, je
pripraven k pouziti. Viytahnéte pist stiikacky, abyste odstranili
vstiiknuty vzduch.

. Ujistéte se, Ze je konzola Chartis sestavena a pfipravena

v souladu s Navodem k pouziti konzoly.

. Prohlédnéte bronchoskop a ujistéte se, Ze neni poskozen

(nejsou na ném napf. ostré hrany nebo praskliny), abyste
predesli poskozeni katétru Chartis Precision XL.

. Ujistéte se, Ze je bronchoskop ¢isty a neni znecistén

&asticemi necistot, abyste predesli poskozeni katétru Chartis
Precision XL.



7.2 Pouziti

1. Prohlédnéte dychaci cesty standardni diagnostickou
bronchoskopii. Odsajte prebytecny hlen.

POZNAMKA: Ve standardnim rezimu musi pacient bé&hem
méreni prutoku vzduchu a tlaku spontéanné dychat. Pokud

chcete pouzit rezim ventilatoru, vyhledejte dal$i informace
v Navodu k pouziti konzoly Chartis.

2. Pripojte konektorovou sadu ke konzole Chartis.

3. Lubrikujte distalni konec (,hrot*) katétru Chartis Precision XL
sterilnim lubrikantem tak, aby se katétr Chartis Precision XL
snadno protahl pracovnim kanalem bronchoskopu.

4. Stlacte pist sterilni injekéni stfikacky o objemu 3 ml a znovu ji
pfipojte k jednocestnému uzaviracimu kohoutu. Ujistéte se, ze
je uzaviraci kohout v oteviené pozici.

5. Pred zasunutim katétru do bronchoskopu aplikujte podtlak na
lumen pro balének, coz provedete vytazenim pistu stfikacky
o objemu 3 ml a uzavrenim jednocestného uzaviraciho
kohoutu.

6. Opatrné zavedte katétr Chartis Precision XL s obturatorem do
pracovniho kanalu bronchoskopu.

7. Zavedte bronchoskop do cilové dychaci cesty (napf. do
RUL B1).

8. Vysurite katétr Chartis Precision XL pfiblizné 2 cm za distalni
hrot bronchoskopu, dokud neuvidite distalni hrot katétru
s balénkem.

POZNAMKA: Postupujte opatrné, aby nedoslo k zalomeni
katétru v misté, kde je zavadén do ventilu bronchoskopu.

9. Umistéte distalni hrot katétru do cilové dychaci cesty. Pomoci
malych zmén polohy bronchoskopu a/nebo katétru Chartis
Precision XL se uijistéte, Ze je balonek umistén ve spravné
pozici v cilové dychaci cesté. Cerna proximalni znagka balénku
identifikuje proximalni okraj balénku.

10.Vytahnéte z katétru obturator.

11.Pripojte konektorovou sadu k portu hlavniho lumen na rukojeti
katétru.

12.Proplachnéte katétr.

« Otéacejte trojcestnym kohoutem tak, aby se proplachovaci
port nachazel v pozici ,OFF* (Vypnuto).

« Vytahnéte pist injekéni stfikacky o objemu 10 ml a pfipojte
jej k proplachovacimu portu trojcestného kohoutu. Viz
Obrazek 3 nize.

Injekéni stiikacka o objemu 10 ml
Rukojet’ Chartis

Proplachovaci port katétru

Obrazek 3: Pripojeni k proplachovacimu portu katétru

« Stlacte pist injekéni stfikacky o objemu 10 ml tak, aby do$lo
k nahromadéni tlaku.

« Otéacejte ventilem trojcestného uzaviraciho kohoutu tak,
aby umoznil pratok z injekéni stiikacky o objemu 10 ml do
katétru. Nesmérujte primy tok na konzolu.

+ Odpojte stfikacku o objemu 10 ml od trojcestného
uzaviraciho kohoutu a opakujte pfedchozi vy$e uvedené
kroky, abyste podruhé proplachli katétr.

« Jakmile je proplachovani dokonceno, otocte ventilem
trojcestného uzaviraciho kohoutu tak, aby byl proplachovaci
port v pozici ,OFF* (Vypnuto) a aby byl zajistén volny pratok
od katétru ke konzole.

POZNAMKA: B&hem proplachovani neaplikujte na katétr
ani na konzolu podtlak.
13.Pomoci injekéni stfikacky o objemu 3 ml aplikujte maximalné
4 ml (cm?®) vzduchu, resp. mnozstvi vzduchu potfebné pro
expanzi balénku, abyste uzavreli zobrazovanou dychaci
cestu, a uzavrete jednocestny uzaviraci kohout, abyste
zajistili nafouknuti balénku. Nepreplfiujte balének v mensich
dychacich cestach.

UPOZORNEN:I: Abyste zabranili prasknuti balonku,
nevstfikujte do né&j vice nez 4 ml (cm?®) vzduchu.

14.Vizualné zkontrolujte, Ze doslo k uzavéru cilové dychaci cesty.
Pfi dychani by u balénku nemély byt vidét vzduchové bublinky.
15.Systém je nyni pripraveny k zaznamu dat. Upiné pokyny
k pouziti jsou uvedeny v navodu k pouziti konzoly Chartis.
16.Zatimco konzola Chartis méfi, drzte bronchoskop / katétr
Chartis Precision XL na misté.

POZNAMKA: Pokud se katétr Chartis Precision XL béhem
pouzivani zablokuje nebo ucpe, zasurite do néj obturator,
abyste vygistili lumen, nebo je mozné vstiiknout mald mnozstvi
vzduchu skrz vnitfni lumen katétru tak, jak je popsano vyse

v ¢asti ,Proplachnéte katétr".

17.Kdyz je méfeni dokonéeno (coz obvykle trva méné nez 5 minut
pro kazdy izolovany plicni segment), oteviete jednocestny
uzaviraci kohout a vytadhnéte pist na plnici stfikacce, aby se
balének na katétru Chartis Precision XL vyprazdnil. Pomoci
injekéni stiikacky podle potfeby vytvorte hlubsi podtlak tak, ze
stfikacku odpojite od uzaviraciho kohoutu, vypustite vzduch ze
stfikaCky a poté ji znovu pfipojite a vytahnete pist.

18.Znovu zasurite obturator.

19.Vtahnéte katétr Chartis Precision XL do distalniho konce
bronchoskopu.

20.Premistéte bronchoskop do blizkosti nasledujiciho segmentu
nebo laloku a opakujte kroky uvedené vyse pro provedeni
pozadovaného vyhodnoceni dalSich dychacich cest.

21.Kdyz jsou vSechna méfeni dokoncena, vyprazdnéte balének,
zasurite obturator a vyjméte katétr Chartis Precision XL
vytazenim skrz pracovni kanal bronchoskopu.

UPOZORNEN:I: Abyste predesli prasknuti balonku, nenafukuijte
balének jednoho prostfedku vice nez 5krat.

22.Zlikvidujte katétr Chartis Precision XL podle normy vaseho
zdravotnického zafizeni pro biologicky nebezpecné materialy.

23.Jakékoli zavazné udalosti nebo zavazné nezadouci
pfihody, k nimz by do$lo v dusledku pouziti katétru Chartis
Precision XL, musi byt nahlaseny spole¢nosti Pulmonx
(vyrobci) a véem pfislusnym regulaénim organum (napf.
pfislusnému evropskému uradu v daném clenském staté EU).

8.0 STAV PRI DODANI

« Katétr Chartis Precision XL je dodavan sterilni v odlupovacim
baleni.

« Tento prostfedek je uréen pro pouziti pouze u jednoho
pacienta. Neprovadéjte jeho resterilizaci.

« Zkontrolujte prostfedek i obal a ujistéte se, Ze pfi pfeprave
nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostfedek,
pokud doslo k jeho poSkozeni nebo pokud byla poskozena
nebo porusena sterilni bariéra.



9.0 UCHOVAVANI A MANIPULACE

« Uchovavani: Uchovavejte pfi pokojové teploté v Cistém
a suchém prostredi. Uchovavejte v suchu.

« Chrarite katétr pfed vystavenim UV zafeni.
« PFi manipulaci budte opatrni.
« Chrante pred extrémnimi teplotami a vihkosti.

10.0 STERILNi VYROBEK

Sterilizovano ethylenoxidem. NepouzZivejte, je-li obal poSkozeny
nebo otevreny.

Grafické symboly obsazené na Stitku prostfedku

Neprovadéjte

Kaéd sarze A
resterilizaci

Katalogové ¢islo Nepouzivejte opakované

Obsah Vyrobce

Nepyrogenni Datum vyroby

Ridte se navodem
k pouziti

Sterilizovano
etylenoxidem

Datum pouzitelnosti Uchovavejte v suchu

Jedinecny identifikator

@@ +*eLE®®

Zdravotnicky R
9 zdravotnického
prostfedek prostifedku
J’ Teplotni limit Dovozce
Magneticka Nepouzivejte, je-li
® rezonance (MR) obal poskozeny nebo

neni bezpe¢na otevieny

Zplnomocnény

: Zplnomocnény zastupce
gfl’;‘cl’;rcsia’/fm Lo Irer] Ve Velke Britaniux
fg's’t‘l?”;‘;cne“y oo |Minimaini vniteni pramer
P I@ pracovniho kanalu

v Evropském

spolecenstvi/EU bronchoskopu

Pozor, prostudujte
si doprovodnou
dokumentaci

Systém jedné sterilni
bariéry s vnéj$im
ochrannym obalem

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na Iékafe nebo na |ékarsky predpis.

I3(on1y

|MAX INFLATION VOLUME |‘ Maximalni objem pInéni

Tento produkt a/nebo jeho pouziti jsou predmétem jednoho nebo
nékolika americkych patent(: 7,883,471; 8,496,006; 8,523,782;
8,454,527; 8,808,194; 9,050,094; 9,107,606; 9,364,168;
9,533,116; 10,076,274; 10,314,516; 10,314,992; 10,413,244;
10,631,758; 10,758,239. Byly podany piihlasky k dalsim
americkym patenttm.

Tento produkt a/nebo jeho pouziti jsou pfedmétem jednoho

nebo nékolika mezinarodnich patentt: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Byly podany prihlasky
k dal§im mezinarodnim patentim.

Pulmonx Corporation Pulmonx Gmbh

700 Chesapeake Drive Firstenrieder Strale 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen
Spojené staty americké Neémecko

Tel.: +1 (650) 364-0400
MDSS-UK RP Ltd.

Parkway House, Palatine Rd

Northenden, Wythenshawe

Manchester M22 4DB

Spojené kralovstvi

cH [rep| Pulmonx Inter | Sarl

Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Svycarsko
Tel.: +41 32 475 2070

100-2083 Rev B 2025-12-29 CS

© 2025 Pulmonx Corporation nebo pfidruzené spole¢nosti.
VSechna prava vyhrazena. VSechny ochranné znamky jsou
majetkem svych pfislusnych vlastnikd.
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Katéter Precision XL Chartis®
Systém na pl'ucne vysSetrenie

Navod na pouzitie

freaned] &) UK
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1.0 POPIS VYROBKU

Systém na plucne vysetrenie CHARTIS® sa sklada z dvoch
komponentov a je uréeny na pouzitie pre skisenych odbornikov
v oblasti bronchoskopie po¢as diagnostickej bronchoskopie.

1. Katéter Precision XL Chartis, stiprava konektorov, 3 ml
striekacka a 10 ml striekacka

2. Konzola Chartis, (pozri Navod na pouzitie, ktory obsahuje
pokyny na pouzivanie konzoly)

Katéter Precision XL Chartis (Obrazok 1) je steriina pomdcka

na jedno pouzitie uréena na vliozenie do 2,8 mm pracovného
kanala Standardného video bronchoskopu poc¢as postupu
diagnostickej bronchoskopie. Po tom, ako sa bronchoskop
dostane do cielového segmentu plic, mozno vytladit distalny hrot
katétra Precision XL Chartis z distalneho konca bronchoskopu
priamo do cielovej Casti dychacich ciest. Nafuknutie poddajného
balénika na distalnom hrote katétra Precision XL Chartis spdsobi
uzavretie vzduchovych ciest. Vzduch méze potom unikat’

z cielovej priehradky do prostredia len cez stredovy limen

katétra Precision XL Chartis. Prudenie vzduchu a unikanie tlaku
cez katéter Precision XL Chartis poc¢as spontanneho dychania

sa zobrazuje v grafickom formate na konzole Chartis. Funkéné
vyhodnotenie tlaku vzduchu a jeho pruadenia trva menej ako 5
minut v izolovanych priehradkach plic. Po vyhodnoteni sa katéter
vyberie z dychacich ciest.

Katéter Precision XL Chartis je katéter s dutym profilom vyrobeny
z materialu PEBAX lekarskej akosti. Katéter Precision XL

Chartis ma dizku 145 cm s vonkaj$im priemerom mensim ako

2,8 mm. Distalny koniec katétra vyuziva nafukovatelny balénik
vyrobeny z poddajného elastomerického materialu. Tento katéter
ma dva lumeny: hlavny l[tmen umoZziiuje prudenie vzduchu

z izolovaného oddielu pltc do konzoly a druhy mensi lumen
umozriuje nafuknutie baldnika. Proximalny koniec katétra ma dva
otvory, otvor na naftikanie balénika, pomocou ktorého sa nafukuje
distalny baldnik a otvor pre obturator s luerovou koncovkou na
pripojenie konzoly Chartis prostrednictvom supravy konektorov.
Koncepcia balénika je podobna inym poddajnym bronchialnym
balénikom. Prispdsobeny obturator vioZzeny do hlavného

limenu katétra sa pouziva na umoznenie pretlacenia ako aj na
odstranenie hlienu, ktory moéze blokovat limen poc¢as manipulacie
s katétrom v dychacich cestach. Jedina ¢ast pomocky, ktora
prichadza do styku s telom je distalny hrot katétra, ktory je
vyrobeny z materialu PEBAX lekarskej akosti (driek) a poddajného
elastomerického materialu (balénik). Katéter Precision XL Chartis
je konstruovany na zachytenie informacii na trovni lalokov

a segmentov. Z katétra sa nevyplavuju ziadne liecivé latky.

Obrazok 1: Katéter Precision XL Pulmonx Chartis a distalny
hrot balénika

Komponenty

« Katéter Precision XL Chartis « 3 ml striekacka

« Suprava konektorov « 10 ml striekacka
Technické udaje

Katéter OD (prepojenie bronchoskopu) <2,8 mm
Pracovna dizka 72 cm
Celkova dizka 145 cm

Rozsah velkosti priemeru balénika (do 5mm—13 mm

maximalneho objemu naftiknutia)

Maximalny objem vzduchu 4 ml (cc)

2.0 POKYNY NA POUZITIE

Systém Chartis je uréeny na pouzitie odbornikmi v oblasti
bronchoskopie po¢as bronchoskopie u dospelych pacientov

s chronickou obstrukénou chorobou plic (CHOCHP)

a emfyzémom na bronchoskopickom pracovisku. Tento systém,
zloZeny z katétra Chartis a konzoly Chartis, je uréeny na meranie
tlaku a prietoku vzduchu s cielom vypoctu odporu pri pradeni
vzduchu a vycislenia potreby kolateralnej ventilacie v izolovanych
priehradkach pltc. Katéter Chartis sa zastiva cez pracovny kanal
bronchoskopu a pripaja ku konzole Chartis. Konzola Chartis je
klucové zariadenie uréené na opakované pouzitie, ktoré zobrazuje
informacie o pacientovi.

3.0 KONTRAINDIKACIE

Kontraindikaciou pouZzitia systému Chartis je pritomnost aktivnej
infekcie alebo zavazna hemoragicka diatéza. Nie st zname
Ziadne rusivé latky.



4.0 VAROVANIA A UPOZORNENIA

.

Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedésledné dodrziavanie
pokynov, varovani a upozorneni méze viest k zraneniu
pacienta.

Pomadcku by mali pouzivat' len lekari vyskoleni v oblasti
interven¢nych bronchoskopickych metod.

Katéter Precision XL Chartis je ur€eny na pouzitie
v bronchoskopoch s minimalnym pracovnym kanalom 2,8 mm.

Katéter Precision XL Chartis je konstruovany na pouzitie len
v spojeni s konzolou Chartis.

Pouzivanie katétra Precision XL Chartis v hlavnej prieduske sa
neodportca.

Pre Standardny rezim: po¢as merania pridenia vzduchu

a tlaku musi mat' pacient spontanne dychanie. Pre ventilacny
rezim: dalSie informacie najdete v prirucke pouzivatela konzoly
Chartis.

Nadmerné dotiahnutie luerovych koncoviek méze sposobit
poskodenie pomdcky.

Nedostato¢né dotiahnutie luerovych koncoviek moéze sposobit’
nepresné vyhodnocovanie.

Nafukovanie balénika na nevhodnom mieste méze viest
k zraneniu pacienta.

Nepresahujte maximalny objem naftiknutia 4 ml (cc).

Nadmerné nafuknutie balénika moze viest k prasknutiu
balonika.

Premiestfiovanie katétra pri nafukovani balénika méze
sposobit deformaciu balénika a nepresné vyhodnocovanie.

Ak balénik po¢as pouzivania praskne, okamzite vyberte katéter
Precision XL Chartis a zlikvidujte ho.

Nikdy neskrucajte katéter pri ventile bronchoskopu, ked je
obturator vybraty z katétra, aby ste predisli zauzleniu.

Po vybrati z obalu a sterilného vrecuska chrarte material
balénika pred nadmernym vystavenim UV Ziareniu.

Len na pouzitie na jednom pacientovi.

Nevykonavaijte opakovanu sterilizaciu. Pri opatovnom
pouzivani pomocok nie je mozné zaistit’ sterilnost.
Nepouzivajte pomocku, ak bola sterilizaéna bariéra poSkodena
alebo ak vam pomadcka po vybrani zo sterilného obalu spadla.
Opatovné pouzivanie pomdcky alebo pouzivanie nesterilnej
pomaocky moze viest k infikovaniu pacienta.

Nepouzivajte, ak je poskodené balenie alebo jeho obsah. Pri
manipuldcii pouzivajte aseptickii metodu.

Pouzitie katétra Precision XL Chartis pri presune pacienta do
polohy lezmo naboku méze spbsobit' tazkosti pri prvotnom
umiestneni katétra.

Informacie o bezpecnosti a vykone systému Chartis

budu dostupné a priebezne aktualizované na webovej
stranke spolo¢nosti Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-
performance/

5.0 KOMPLIKACIE

Medzi potencialne komplikacie patria napriklad nasledujice stavy:

alergia na materialy pouzité
pri vyrobe katétra

podrazdenie COPD
» kaSel

afénia + dezorientacia/izkost
krvacanie * upchatie ciev
bronchospazmy + krvacanie z nosa

bolesti v hrudniku + horucka

bolest hlavy * nevolnost/zvracanie
hemoptyza * bolest

hypotenzia « perforacia

hyperkapnia « zapal pluc

hypoxémia * pneumotorax

zhorsena funkénost pluc « otrava krvi

zvy$ena tvorba hlienu « samostatne obmedzovana
sekréty arytmia

infekcia « nedostato¢nost dychania
podrazdenie na strane « bolest hrdla

baléna

« podrazdenie tkaniva

latrogénne zranenia + zranenie hlasiviek

6.0 POZADOVANE PRISLUSENSTVO

3 ml striekacka, s luerovym zamkom, sterilna, na nafuknutie
baléna

10 ml striekacka, s luerovym zamkom, sterilnda, na
vyplachovanie katétra

7.0 POSTUP
7.1 Priprava
1. Skontrolujte pripadné znamky poskodenia na sterilnom obale.

Nepouzivajte, ak balenie vyzera byt poSkodené.

. Pri priprave otvorte katéter Precision XL Chartis a stupravu

konektorov konzoly v sterilnom poli.

3. Skontrolujte pripadné poskodenie zariadeni.

. Stiahnite piest na 3 ml striekacke.

5. Pripojte 3 ml striekacku k otvoru na nafukovanie balénika

na jednocestnom uzavieracom kohutiku na rukovati katétra
Precision XL Chartis. Pozri obrazok 2 nizsie.

3 ml striekacka

Otvor na nafukovanie

Obrazok 2: Pripojenie k otvoru na nafukovanie balénika

. Otestujte balénik zavedenim priblizne 1 ml (cc) vzduchu.

Skontrolujte balénik, aby ste sa uistili, Ze udrzi dany objem
vzduchu. Ak balénik udrzi prislusny objem vzduchu, je
pripraveny na pouzivanie. Ak chcete uvolnit' zavedeny vzduch,
vtiahnite piest striekacky.

. Ubezpecte sa, ze konzola Chartis je nastavena a pripravena

podla ndvodu na pouzivanie konzoly.

. Skontrolujte pripadné poskodenie bronchoskopu (napr. ostré

hrany alebo praskliny), aby ste zabranili poskodeniu katétra
Precision XL Chartis.

. Uistite sa, Ze bronchoskop je Cisty a bez Castic, aby ste

zabranili poSkodeniu katétra Precision XL Chartis.

7.2 Pouzitie

1.

Skontrolujte dychacie cesty po¢as Standardného postupu
diagnostickej bronchoskopie. Odsavanim odstrarite prebytocny
hlien.



POZNAMKA: Pre §tandardny rezim: po¢as merania pridenia
vzduchu a tlaku musi mat' pacient spontanne dychanie.
Pre ventilaény rezim: dalS$ie informacie najdete v prirucke
pouzivatela konzoly Chartis.

. Upevnite stpravu konektorov ku konzole Chartis.

3. Distalny hrot katétra Precision XL Chartis namazte steriinym
lubrikantom na jednoduchsie pretiahnutie katétra Precision XL
Chartis cez pracovny kanal bronchoskopu.

. Stlacte piest sterilnej 3 ml striekacky a opatovne ju pripojte
k jednosmernému uzavieraciemu kohutiku. Uistite sa, ze
uzavieraci kohutik je v otvorenej polohe.

. Zabezpecte podtlak v dutine baldnika tak, Ze vtiahnete piest
3 ml striekacky a uzavriete jednosmerny uzavieraci kohutik
pred vloZenim katétra do bronchoskopu.

. Opatrne vlozte katéter Precision XL Chartis s obturatorom do
pracovného kanala bronchoskopu.

. Umiestnite bronchoskop do cielovych dychacich ciest (napr.
RUL B1).

. Posuvajte katéter Precision XL Chartis priblizne 2 cm za
vzdialeny hrot bronchoskopu, kym sa nezobrazi vzdialeny hrot
katétra.

POZNAMKA: Zvyste opatrnost, aby ste predisli zauzleniu
katétra v bode, kde vstupuje do ventilu bronchoskopu.

. Distalny hrot katétra vloZte do cielovych dychacich ciest.
Odportuc¢ame mensimi pohybmi doladit umiestnenie
bronchoskopu a/alebo katétra Precision XL Chartis, aby sa
zabezpecilo, ze balénik je umiestneny na mieste cielovych
dychacich ciest. Proximalna znacka balénika iernej farby
oznacuje proximalny okraj balonika.

10.Vyberte obturator z katétra.

11.Pripojte stpravu konektorov k otvoru hlavného litmenu na

rukovati katétra.

12.Vyplachnite katéter.

« Trojsmerny uzavieraci kohutik otacajte tak, Ze otvor na
vyplachovanie bude v polohe ,OFF*.

Vtiahnite piest 10 ml striekacky a pripojte ju k otvoru na
vyplachovanie na trojsmernom uzavieracom kohutiku. Pozri
obrazok 3 nizSie.

10 ml striekacka
Rukovat Chartis

Obrazok 3: Pripojenie k otvoru na vyplachovanie katétra

.

Ak chcete nahromadit' tlak, stlacte piest 10 ml striekacky.

Otocte ventil trojsmerného uzavieracieho kohutika tak,
aby ste umoznili prudenie z 10 ml striekacky do katétra.
Nesmerujte prud na konzolu.

Odpojte 10 ml striekacku od trojsmerného uzavieracieho
kohutika a zopakujte predchadzajlce kroky uvedené vyssie,
aby ste druhykrat vyplachli katéter.

Po dokonéeni vyplachovania Uplne otocte ventil
trojsmerného uzavieracieho kohutika tak, aby bol otvor
na vyplachovanie v polohe ,OFF*, aby sa zaistilo volné
pradenie z katétra do konzoly.

3z4

POZNAMKA: Pocas procesu vyplachovania nepouzivajte
podtlak v katétri ani konzole.

13.Pomocou 3 ml striekacky zavedte max. 4 ml (cc) vzduchu,
ktoré su potrebné na roztiahnutie balénika na vytvorenie
upchavky v dychacich cestach pri zobrazovani a uzavrite
jednosmerny uzavieraci ventil na zaistenie nafuknutého
balénika. V_malych dychacich cestach nenafukujte balénik
neprimerane.
UPOZORNENIE: Aby ste zamedzili pretrhnutiu baldnika,
nezavadzajte viac ako 4 ml (cc) vzduchu.

14.Vizualne skontrolujte, ¢i su cielové dychacie cesty vzdy
uzavreté. Pocas dychania by nemali byt viditelné vzduchové
bubliny na baléniku.

15.Systém je teraz pripraveny na zber dat. UpIné pokyny na
pouzivanie najdete v navode na pouzitie konzoly Chartis.

16.Pri vykonavani merania konzolou Precision XL Chartis drzte
bronchoskop/katéter Chartis na mieste.

POZNAMKA: Ak sa katéter Precision XL Chartis upcha alebo
zanesie pocas pouzivania, vloZte obturator, aby ste predistili
limen, alebo zavedte mensie mnozstvo vzduchu cez vnutorny
limen katétra, ako je popisané v ¢asti ,Vyplachnutie katétra*
vyssie.

17.Po skoncéeni merania (obvykle menej ako 5 minut pri kazdom
izolovanom segmente pluc) otvorte jednosmerny uzavieraci
ventil a vtiahnite piest na striekacke na nafukovanie, aby ste
vyfukli balénik na katétri Precision XL Chartis. Podla potreby
pouzite striekacku na vytvorenie dodato¢ného podtlaku tak,
Ze odpojite striekacku od uzavieracieho kohutika, precistite
vzduch v striekacke a potom ju znova pripojite, aby ste zatiahli
piest.

18.Znova vlozte obturator.

19.Vtiahnite katéter Precision XL Chartis do distalneho hrotu
bronchoskopu.

20.Premiestnite bronchoskop do blizkosti dalSieho segmentu
alebo laloka a zopakujte kroky uvedené vyssie na
vyhodnotenie inych dychacich ciest v pripade potreby.

21.Po vykonani v8etkych merani vyfuknite balonik, viozte
obturator a vyberte katéter Precision XL Chartis tak, ze ho
vtiahnete cez pracovny kanal bronchoskopu.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili prasknutiu balénika,
nenafukujte balonik viac ako 5-krat pre jednu pomocku.

22.Zlikvidujte katéter Precision XL Chartis podla noriem instittcie
na likvidaciu biologicky nebezpeénych materialov.

23.Akékolvek zavazné nehody, alebo zavazné neziaduce udalosti,
ku ktorym déjde z dévodu pouzivania katétra Precision XL
Chartis, je potrebné hlasit’ spolo¢nosti Pulmonx (vyrobca)
a akymkolvek relevantnym regulaénym organom (napr.
europsky kompetentny organ v prislusnom &lenskom $tate EU).

8.0 DODANIE

Katéter Precision XL Chartis sa dodava v steriinom stave
a obale s otvaracou féliou.

.

Tato pomocka je uréend len na pouzitie na jednom pacientovi.
Nevykonavajte opakovanu sterilizaciu pomocky.

Skontrolujte pomdcku a obaly, aby ste si overili, & neprislo

k poskodeniu v désledku prepravy. Nepouzivajte tito pomécku,
ak doslo k poskodeniu alebo sa poskodila, pripadne praskla
sterilizacna bariéra.

9.0 SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Skladovanie: Skladujte pri izbovej teplote v istom a suchom
prostredi. Uchovavajte v suchu.

.



« Chrante katéter pred vystavenim ucinkom UV Ziarenia.
* Manipulujte s nalezitou starostlivostou.

« Zamedzte vplyvu extrémnej teploty a vihkosti.

10.0 STERILNOST

Sterilizované etylénoxidom. Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené alebo otvorené.

Grafické symboly uvedené na stitkoch na zariadeni

Nevykonavat opakovanu

Kod sarze A
sterilizaciu

Katalégové ¢islo Nepouzivajte opakovane

- Obsah Vyrobca
Nesposobuje . .
horacku Datum vyroby

Sterilizované
etylénoxidom

Datum pouzitelnosti Uchovavaijte v suchu

Zdravotnicka
pomdbcka

Jedine¢ny identifikator
pomdbcky

Teplotny limit Dovozca

Nebezpetné pre Nepouzivaijte, ak je

ad
al
[:Ii] Precitajte si Navod na
pouzitie
D

balenie poskodené

MR .

alebo otvorené
Splnomocneny Splnomocneny zastupca
zastupca [uk [rep] °P Y P

Vo Svajgiarsku/CH v Spojenom kralovstve/UK

Splnomocneny
zastupca

v Eurépskom
spologenstve/EU

5 Minimalny vnutorny
I@ priemer pracovného
kanalu bronchoskopu

Upozornenie, Systém jedne;j sterilnej

E{ZSt:::\;J(J)tdené 'O' bariéry s vonkajsim
prievodne ) T==? ochrannym obalom
dokumenty

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju
predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na lekarsky
predpis.

el fo-avxgiRE

|MAX INFLATION VOLUME |‘ Maximéalny objem nafuknutia

Tento vyrobok a/alebo jeho vyuZitie kryje jeden alebo viacero
nasledujucich patentov Spojenych Statov americkych: 7,883,471;
8,496,006; 8,523,782; 8,454,527; 8,808,194; 9,050,094;
9,107,606; 9,364,168; 9,533,116; 10,076,274; 10,314,516;
10,314,992; 10,413,244; 10,631,758; 10,758,239. DalSie patenty
v USA su v procese schvalovania.

Tento vyrobok a/alebo jeho vyuZitie kryje jeden alebo viacero
nasledujucich medzinarodnych patentov: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Dalsie medzinarodné
patenty v procese schvalovania.
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Cewnik Chartis® Precision XL

System do oceny funkcji ukiadu
oddechowego

Instrukcja stosowania

] © © UK
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1.0 OPIS WYROBU

System do oceny uktadu oddechowego CHARTIS® skiada sie

z dwoch elementéw i jest przeznaczony do stosowania przez

doswiadczonych bronchoskopistéw podczas bronchoskopii

diagnostycznej.

1. Cewnik Chartis Precision XL, zestaw facznikoéw, strzykawka 3
ml i strzykawka 10 ml

2. Konsola Chartis (wskazéwki dotyczgce obstugi konsoli
zamieszczono w podreczniku uzytkownika)

Cewnik Chartis Precision XL (Rysunek 1) jest jednorazowym,
jatowym wyrobem, wprowadzanym do 2,8 mm kanatu roboczego
standardowego wideobronchoskopu w czasie diagnostycznego
zabiegu bronchoskopii. Po umieszczeniu bronchoskopu

w docelowym segmencie ptuca dystalng koncowke cewnika
Chartis Chartis Precision XL mozna wypchng¢ z dystalnego korica
bronchoskopu bezposrednio do docelowej drogi oddechowe;j.
Napetnienie elastycznego balonika na dystalnej koncéwce
cewnika Chartis Precision XL powoduje zamknigcie drogi
oddechowej. Powietrze moze wtedy przeptywaé¢ z docelowego
przedziatu ptuca do $rodowiska tylko przez $rodkowe $wiatto
cewnika Chartis Precision XL. Przeptyw przez drogi oddechowe

i ci$nienie przy wylocie z cewnika Chartis Precision XL w czasie
spontanicznego oddychania sg wyswietlane w formie graficznej na
konsoli Chartis. Ocena funkcjonalna wartosci ci$nienia powietrza

i przeptywéw w izolowanych przedziatach ptuc zajmuje mniej niz

5 minut. Po przeprowadzeniu oceny cewnik jest usuwany z drog
oddechowych.

Cewnik Chartis Precision XL jest cewnikiem z pustym w $rodku
rdzeniem, wykonanym z tworzywa PEBAX klasy medycznej.
Cewnik Chartis Precision XL ma dtugos$¢ 145 cm i $rednice
zewnetrzng mniejszg niz 2,8 mm. Na koncu dystalnym cewnika
znajduje sie napetniany powietrzem balonik z rozciggliwego
elastomeru. W cewniku wystepujg dwa kanaty: kanat gtéwny,
umozliwiajgcy przeptyw powietrza z izolowanego przedziatu
ptuca do konsoli i drugi, mniejszy kanat do napetniania balonika.
Na proksymalnym koncu cewnika znajdujg sie dwa porty: port
napetniania balonika dystalnego oraz port obturatora ze ztgczem
typu ,luer”, do podtgczania konsoli Chartis przez zestaw zigczy.
Konstrukcja balonika jest podobna do konstrukgji innych,
elastycznych balonikdw oskrzelowych. Specjalny obturator
wprowadzony do gtéwnego kanatu cewnika jest wykorzystywany
zaréwno do popychania, jak i usuwania $luzu, ktéry moze
blokowa¢ $wiatto cewnika w czasie manipulacji w drogach
oddechowych. Z ciatem pacjenta stykajg sie jedynie koncéwka

dystalna cewnika, ktéra wykonana jest z tworzywa PEBAX
klasy medycznej (rdzen) i kompatybilne tworzywo elastomerowe
(balonik). Cewnik Chartis Precision XL jest przeznaczony do
zbierania informacji na poziomie ptatéw i przedziatéw. Z cewnika
nie sg uwalniane zadne substancije lecznicze.

Rysunek 1: Cewnik Chartis Precision XL Pulmonx i dystalna
koncéwka z balonikiem

Elementy

« Cewnik Chartis Precision XL < Strzykawka 3 ml

« Zestaw zigczy « Strzykawka 10 ml
fik:

Zewnetrzna $rednica cewnika (potaczenie <2,8mm

z bronchoskopem)

Dtugos¢ robocza 72 cm

Dtugosc¢ catkowita 145 cm

Zakres rozmiaréw $rednicy balonika (do 5mm-13 mm

maksymalnej objetosci napetnienia)

Maksymalna objeto$¢ powietrza 4 ml (cm3)



2.0 WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System Chartis przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy
wykonujgcych bronchoskopie w pracowniach bronchoskopii
podczas bronchoskopii u pacjentéw dorostych z przewlekig
obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i rozedma ptuc. System,
sktadajacy sie z cewnika Chartis i konsoli Chartis, stuzy do
pomiaru ci$nienia i przeptywu w celu obliczenia oporu przy
przeptywie powietrza oraz ilociowego okreslenia wentylacji
obocznej w izolowanych przedziatach ptucnych. Uzycie
cewnika Chartis polega na wprowadzeniu przez kanat roboczy
bronchoskopu i podtgczeniu do konsoli Chartis. Konsola
Chartis jest sprzetem trwatym, wielokrotnego uzytku, na ktérym
wyswietlane sg informacje dotyczace pacjenta.

3.0 PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniami do stosowania systemu Chartis sg
wystepowanie czynnego zakazenia i silnej skazy krwotocznej.
Substancje zaktécajgce nie sg znane.

4.0 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Niezastosowanie sig
do instrukcji i ostrzezen lub niestosowanie srodkéw ostroznosci

moze spowodowac uraz pacjenta.

» Urzadzenia powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze przeszkoleni
w zakresie technik bronchoskopii interwencyjne;j.

» Cewnik Chartis Precision XL jest przeznaczony do stosowania

w bronchoskopach o minimalnej $rednicy kanatu roboczego
2,8 mm.

* Cewnik Chartis Precision XL jest przeznaczony do stosowania

wytgcznie w potgczeniu z konsolg Chartis.

+ Nie zaleca sig stosowania cewnika Chartis Precision XL
w oskrzelu gtownym.

* W przypadku trybu standardowego, podczas pomiaréw
przeptywu powietrza i ci$nienia powietrza, pacjent musi
oddycha¢ spontanicznie. W przypadku trybu respiracyjnego
nalezy zapoznac¢ si¢ z dalszymi informacjami w podreczniku
uzytkownika konsoli Chartis.

« Zbyt mocne doci$niecie zlgczy typu luer” moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia.

» Zbyt stabe docisniecie ztgczy typu ,luer” moze by¢ przyczyng
niedoktadnej oceny.

+ Napetnienie balonika w nieodpowiedniej lokalizacji moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

+ Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania 4 ml
(cm3).

+ Nadmierne napetnienie balonika moze by¢ przyczyng jego
peknigcia.

+ Zmiana potozenia cewnika, gdy balonik jest napetniony, moze
spowodowac odksztatcenie balonika i niedoktadng ocene.

» Jezeli balonik peknie w czasie uzywania, nalezy natychmiast
wyja¢ cewnik Chartis Precision XL i wyrzuci¢ go.

» Aby nie dopusci¢ do zatamania, nalezy unika¢ nadmiernego
zginania cewnika w poblizu zaworu bronchoskopu w czasie,
gdy obturator jest odtgczony od cewnika.

« Po wyjeciu z opakowania i sterylnej saszetki nalezy
chroni¢ materiat balonika przed nadmierng ekspozycjg na
promieniowanie UV.

*  Wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta.

Nie wyjatawia¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia nie
mozna zagwarantowac jatowosci. Nie stosowac urzadzenia,
jesli zostato naruszone opakowanie zapewniajace jatowos$¢
lub jesli po wyjeciu z jatowego opakowania urzadzenie zostato
upuszczone. Powtdrne uzycie lub stosowanie niejatowego
wyrobu moze spowodowac zakazenie pacjenta.

Nie uzywac, jezeli opakowanie lub jego zawarto$¢ wydajg
sie uszkodzone. Podczas obchodzenia sig nalezy stosowac¢
technike aseptyczna.

Uzycie cewnika Chartis Precision XL, gdy pacjent zostanie
utozony w pozycji na boku, moze skutkowac¢ trudnosciami przy
poczgtkowym umieszczaniu cewnika.

Informacje na temat bezpieczenstwa i dziatania systemu
Chartis bedg udostepniane i aktualizowane w witrynie
internetowej firmy Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-
performance/

5.0 POWIKLANIA

Do znanych mozliwych powiktan nalezg m.in.:

6.

7

Nadwrazliwo$¢ na materialy « Zwiekszone wydzielanie

zawarte w cewniku $luzu
Bezgtos « Zakazenie
Krwawienie « Podraznienie w miejscu

Skurcz oskrzeli wprowadzenia balonika

Bol w Klatce piersiowej « Uszkodzenia jatrogenne

Zaostrzenie przewlektej * Nudnosci/wymioty

obturacyjnej choroby ptuc - Bal

Kaszel « Perforacja
Dezorientacja/niepokdj « Zapalenie ptuc

Zator + Odma optucnowa
Krwawienie z nosa + Sepsa

Gorgczka « Samoograniczajgca sie
Bol glowy arytmia

Krwioplucie Dusznos¢

Niedociénienie + BOl gardia
Hiperkapnia « Podraznienie tkanek
* Uszkodzenie strun

Hipoksemia
P gtosowych

Uposledzenie pracy ptuc

.0 POTRZEBNE AKCESORIA

Strzykawka 3 ml, z koncéwka ,luer-lock”, jatowa, do
napetniania balonika

Strzykawka 10 ml, z koncéwka ,luer-lock”, jatowa, do
przeptukiwania cewnika
.0 ZABIEG

.1 Przygotowanie

. Sprawdzi¢, czy jatowe opakowanie nie nosi sladéw uszkodzen.
Nie uzywac, jezeli opakowanie wydaje sie uszkodzone.

. Wypakowa¢ cewnik Chartis Precision XL oraz zestaw zigczy
konsoli i umiesci¢ je w jatowym polu w celu przygotowania.

3. Sprawdzi¢, czy urzadzenia nie sg uszkodzone.

. Cofngc ttok strzykawki do napetniania o pojemnosci 3 ml.

5. Podtgczyc¢ strzykawke o pojemnosci 3 ml do portu napetniania

balonika zaworu jednokierunkowego na uchwycie cewnika
Chartis Precision XL. Patrz llustracja 2 ponizej.



Strzykawka 3 ml

Port napetniania

Rysunek 2: Ztgcze portu napetniania balonika

. Sprawdzi¢ balonik, wstrzykujgc okoto 1 ml (cm3) powietrza.

Sprawdzi¢, czy balonik nie przepuszcza powietrza. Jezeli
balonik jest szczelny, jest gotowy do uzycia. Odciggna¢ tlok
strzykawki, aby usung¢ wprowadzone powietrze.

. Sprawdzi¢, czy konsola Chartis jest skonfigurowana

i przygotowana zgodnie z opisem w podreczniku uzytkownika
konsoli.

. Sprawdzi¢, czy bronchoskop nie jest uszkodzony (np. nie

ma ostrych krawedzi lub pekniec), aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia cewnika Chartis Precision XL.

. Sprawdzi¢, czy bronchoskop jest czysty i wolny od luznych

czgstek, aby unikng¢ uszkodzen cewnika Chartis Precision XL.

7.2 Uzycie

1.

Zbada¢ droge oddechowg, stosujgc standardowg procedure
diagnostyczng. Odessac nadmiar $luzu.

UWAGA: W przypadku trybu standardowego, podczas
pomiaréw przeptywu powietrza i ci$nienia powietrza,
pacjent musi oddycha¢ spontanicznie. W przypadku trybu
respiracyjnego nalezy zapoznac sie z dalszymi informacjami
w podreczniku uzytkownika konsoli Chartis.

. Potgczy¢ zestaw ztgczy z konsolg Chartis.

3. Nasmarowa¢ dystalng koncéwke cewnika Chartis Precision

XL jatowym $rodkiem poslizgowym, aby utatwi¢ przesuwanie
cewnika Chartis Precision XL przez kanat roboczy
bronchoskopu.

. Wecisngc ttok sterylnej strzykawki o pojemnosci 3 ml i ponownie

podiaczy¢ do zaworu jednokierunkowego. Sprawdzi¢, czy
zawor odcinajgcy znajduje sie w pozycji otwartej.

. Przed wprowadzeniem cewnika do bronchoskopu nalezy

wytworzy¢ podci$nienie w $wietle balonika, wycofujgc tlok
strzykawki o pojemnosci 3 ml i zamykajgc jednokierunkowy
zawor odcinajacy.

. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik Chartis Precision XL wraz

z obturatorem do kanatu roboczego bronchoskopu.

. Umiesci¢ bronchoskop w docelowej drodze oddechowej (np.

RUL B1).

. Przesung¢ cewnik Chartis Precision XL okoto 2 cm poza

dystalng koncowke bronchoskopu tak, aby koncéwka dystalna
cewnika z balonikiem pojawita sie w polu widzenia.

UWAGA: Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do zatamania
cewnika w miejscu jego wprowadzenia do zaworu
bronchoskopu.

. Umiesci¢ dystalng koncoéwke cewnika w docelowej drodze

oddechowej. Nalezy przeprowadzi¢ drobne korekty
bronchoskopem i/lub cewnikiem Chartis Precision XL, aby
mie¢ pewnos$¢, ze balonik jest ulokowany w docelowej drodze
oddechowej. Czarny, proksymalny znacznik balonika wskazuje
proksymalng krawedz balonika.

10.Wyja¢ obturator z cewnika.

11.Podigczy¢ zestaw ztgcza do gtéwnego $wiatta portu na

uchwycie cewnika.

12.Przeptukac¢ cewnik.
»  Obroci¢ tréjdrozny zawor odcinajgcy tak, aby port
przeptukiwania znalazt sie w pozycji ,OFF”.
« Cofngc ttok strzykawki 10 ml i podigczy¢ jg do portu
przeptukiwania tréjdroznego zaworu odcinajgcego. Patrz
llustracja 3 ponizej.

Strzykawka 10 ml
\Uchwyt cewnika Chartris

Rysunek 3: Ztacze portu przeptukiwania cewnika

+ Wecisna¢ ttok strzykawki 10 ml, aby wytworzy¢ cisnienie.

+ Obroci¢ tréjdrozny zawér odcinajacy, aby umozliwi¢
przeptyw ze strzykawki 10 ml do cewnika. Nie kierowa¢
przeptywu do konsoli.

» Odtaczy¢ strzykawke 10 ml od tréjdroznego zaworu
odcinajgcego i powtdérzy¢ powyzsze czynnosci, aby
przeptuka¢ cewnik drugi raz.

« Po zakonczeniu przeptukiwania nalezy obrdcic¢ tréjdrozny
zawor odcinajacy tak, aby port przeptukiwania znalazt
sie w pozycji ,OFF”, zapewniajgc swobodny przeptyw
z cewnika do konsoli.

UWAGA: W czasie procedury ptukania nie wytwarzaé
podcisnienia w cewniku ani konsoli.

13.Za pomocg strzykawki o pojemnosci 3 ml wstrzykngé
do 4 ml (cm3) powietrza w celu rozprezenia balonika,
aby utworzy¢ uszczelnienie w wizualizowanych drogach
oddechowych i zamkna¢ jednokierunkowy zawoér odcinajacy,
aby zabezpieczy¢ napetniony balonik. W mniejszych drogach
oddechowych nie napetnia¢ balonika zbyt mocno.
OSTROZNIE: Nie wstrzykiwa¢ wigcej niz 4 ml (cm3) powietrza,
aby nie spowodowac peknigcia balonika.

14.Sprawdzi¢ wzrokowo, czy docelowa droga oddechowa jest
zamknieta. W czasie oddychania w miejscu balonika nie
powinny by¢ widoczne pecherzyki powietrza.

15.System jest teraz gotowy do pozyskiwania danych. Peine
instrukcje uzytkowania zamieszczono w podrgczniku
uzytkownika konsoli Chartis.

16.W czasie wykonywania pomiaréw przez konsole Chartis
Precision XL nalezy przytrzymac¢ w miejscu bronchoskop/
cewnik Chartis.

UWAGA: Jezeli cewnik Chartis Precision XL zostanie w czasie
uzywania zablokowany lub zatkany, mozna go oczysci¢
obturatorem wprowadzonym do kanatu lub niewielkg iloscig
powietrza wstrzyknietg przez wewnetrzny kanat cewnika, jak
opisano powyzej, w czgsci ,Ptukanie cewnika”.

17.Po zakonczeniu pomiaru (zwykle mniej niz 5 minut w kazdym
izolowanym segmencie ptuca) nalezy otworzy¢ jednodrozny
zawor odcinajacy i wyciagnac tlok strzykawki do napetniania
balonika, aby oprézni¢ balonik cewnika Chartis Precision
XL. Uzyé¢ strzykawki w celu wytworzenia dodatkowego
podcisnienia, odtgczajac strzykawke od zaworu odcinajacego,
usuwajgc powietrze ze strzykawki, a nastepnie podtgczajac jg
ponownie w celu cofnigcia ttoka.

18.Wprowadzi¢ z powrotem obturator.
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19.Wycofa¢ cewnik Chartis Precision XL do dystalnej koricowki
bronchoskopu.

20.Przemiesci¢ bronchoskop w poblize nastepnego segmentu
lub ptata i powtérzy¢ czynnosci opisane powyzej w celu
przeprowadzenia oceny innych oskrzeli, jezeli zachodzi taka
potrzeba.

21.Po zakonczeniu wszystkich pomiaréw oprézni¢ balonik,

wprowadzi¢ obturator i wyjg¢ cewnik Chartis Precision XL,
wycofujgc go przez kanat roboczy bronchoskopu.

OSTROZNIE: Aby zapobiec peknieciu balonika, nie nalezy
napetnia¢ go wigcej niz 5 razy dla jednego wyrobu.
22.Zutylizowa¢ cewnik Chartis Precision XL zgodnie
z obowigzujgcymi w danej instytucji zasadami postepowania
z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie biologiczne.
23.Wszelkie powazne incydenty lub powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane ze stosowaniem cewnika Chartis
Precision XL nalezy zgtasza¢ firmie Pulmonx (producentowi)
i odpowiednim organom regulacyjnym (np. wtasciwemu
organowi europejskiemu w danym panstwie cztonkowskim
UE).

8.0 SPOSOB DOSTARCZANIA

» Cewnik Chartis Precision XL jest dostarczany w stanie
jatowym, w opakowaniu z odrywang folig.

«  Wyréb jest przeznaczony do stosowania tylko u jednego
pacjenta. Nie wyjatawia¢ urzadzenia ponownie.

« Skontrolowa¢ wyréb i opakowanie, aby okresli¢, czy nie doszto
do uszkodzen w czasie transportu. Nie uzywa¢ w przypadku
wystgpienia uszkodzen lub jezeli nastgpito naruszenie
opakowania zapewniajgcego jatowosc¢.

9.0 PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE Z WYROBEM

* Przechowywanie: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej,
w czystym i suchym miejscu. Chroni¢ przed wilgocia.

« Chroni¢ cewnik przed promieniowaniem ultrafioletowym.
* Obchodzi¢ si¢ z wyrobem ostroznie.
* Unika¢ skrajnych temperatur i wilgotno$ci powietrza.

10.0 JALOWY

Wyjatowiono tlenkiem etylenu. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte.

Symbole graficzne wystepujace na etykietach urzadzenia

Limit temperatury @ Importer

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte
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@ |~
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Kateter Chartis® Precision XL

Sistem za ocenjevanje
stanja pljué
Navodila za uporabo

i © @ (€ UK
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1.0 OPIS IZDELKA

Sistem za ocenjevanje stanja plju¢ CHARTIS® je sestavljen iz
dveh delov in je namenjen izkusenim izvajalcem bronhoskopije za
uporabo med diagnosti¢no bronhoskopijo.

1. Kateter Chartis Precision XL, prikljuéni set, 3-ml brizga in 10-ml
brizga

2. Konzola Chartis (za navodila za uporabo konzole glejte
uporabniski priro¢nik)

Kateter Chartis Precision XL (slika 1) je sterilni pripomocek

za enkratno uporabo, namenjen vstavljanju v 2,8-mm delovni

kanal standardnega video bronhoskopa med izvajanjem

diagnosti¢ne bronhoskopije. Po dostopu do cilinega segmenta

plju¢ z bronhoskopom, je mogoce distalno konico katetra

Chartis Precision XL potisniti iz distalnega konca bronhoskopa

neposredno v ciljno dihalno pot. Ko nato napolnite ustrezno

balonsko komponento na distalni konici katetra Chartis Precision

XL, se dihalne poti zatesnijo. Zrak lahko tako iz ciljnega predela

v okolje odteka le skozi osrednji lumen katetra Chartis Precision

XL. Pretok in tlak zraka v dihalnih poteh, ki izstopa iz katetra

Chartis Precision XL med spontanim dihanjem, sta prikazana

v grafiéni obliki na konzoli Chartis. Funkcionalna ocena tlaka in

pretoka zraka v izoliranih pljuénih predelih traja manj kot 5 minut.

Po oceni odstranite kateter iz dihalne poti.

Kateter Chartis Precision XL je votla katetrska cevka, izdelana

iz medicinsko Cistega materiala PEBAX. Kateter Chartis
Precision XL je dolg 145 cm in ima zunanji premer manj kot 2,8
mm. Na distalnem koncu katetra je namescen napihljiv balon,
izdelan iz zdruZljivega elastomernega materiala. Kateter ima
dva lumna: glavni lumen omogoc€a pretok zraka iz izoliranega
plijuénega predela v konzolo, drugi manjsi lumen pa napihovanje
balona. Proksimalni konec katetra ima dva prikljucka, prikljuc¢ek
za napihovanje balona za napihovanje distalnega balona in
obturatorski prikljuéek s prikljuckom luer za povezavo s konzolo
Chartis prek prikljuénega seta. Zasnova balona je podobna

kot pri drugih zdruzljivih bronhialnih balonih. Po meri izdelan
obturator, vstavljen v glavni lumen katetra, se uporablja tako za
potiskanje kot tudi za odstranjevanje sluzi, ki lahko ovira lumen
med manipulacijo s katetrom v dihalnih poteh. Edini del naprave,
ki pride v stik s telesom, je distalna konica katetra, ki je narejena
iz medicinsko Cistega materiala PEBAX (cevka) in zdruZljivega
elastomernega materiala (balon). Kateter Chartis Precision XL je
zasnovan za zajemanje informacij na lobarni in segmentalni ravni.
1z katetra se ne izlo€ajo zdravilne snovi.
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Slika 1: Kateter Pulmonx Chartis Precision XL in distalna
konica balona

Komponente

« Kateter Chartis Precision XL « 3-ml brizga

«  Priklju¢ni set « 10-ml brizga
Specifikacije

Zunanji premer katetra (spojnik bronhoskopa) <2,8 mm
Delovna dolzina 72 cm
Skupna dolzina 145 cm

Razpon velikosti premera balona (do najve¢je 5 mm — 13 mm

napihljive prostornine)

Najvedji volumen zraka 4 ml (cc)

2.0 INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem Chartis je namenjen izvajalcem bronhoskopije za uporabo
med bronhoskopijo pri odraslih bolnikih s kroni¢no obstruktivno
pljuéno boleznijo (KOPB) in emfizemom v prostoru za izvajanje
bronhoskopije. Sistem, sestavljen iz katetra Chartis in konzole
Chartis, je namenjen merjenju tlaka in pretoka za izraéun upora
pri pretoku zraka in koli¢insko opredelitev kolateralne ventilacije
v izoliranih delih plju¢. Kateter Chartis se uporablja skozi delovni
kanal bronhoskopa in se poveze s konzolo Chartis. Konzola
Chartis je del opreme za veckratno uporabo, ki prikazuje podatke
0 bolniku.

3.0 KONTRAINDIKACIJE

Sistem Chartis je kontraindiciran v primeru aktivne infekcijske ali
hemoragicne diateze. Ni znanih motecih snovi.



4.0 OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

.

Pozorno preberite vsa navodila. Neupo$tevanje navodil,
opozoril in previdnostnih ukrepov lahko privede do poskodb
bolnika.

Pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za
intervencijske bronhoskopske tehnike.

Kateter Chartis Precision XL je zasnovan za uporabo
v bronhoskopih z najmanj$im delovnim kanalom 2,8 mm.

Kateter Chartis Precision XL je zasnovan za uporabo samo
v povezavi s konzolo Chartis.

Uporaba katetra Chartis Precision XL v glavnem bronhiju ni
priporogljiva.

Pri standardnem nacinu delovanja mora bolnik med meritvami
pretoka zraka in tlaka spontano dihati. Za nacin delovanja

z ventilatorjem za dodatne informacije glejte uporabniski
priroénik konzole Chartis.

Ce prikljucke luer prekomerno zategnete, lahko to povzrogi
poskodbe pripomocka.

Ce prikljugke luer premalo zategnete, lahko to povzrogi
nenatanéno oceno.

Napihovanje balona na neprimernem mestu lahko povzrogi
poskodbe bolnika.

Ne prekoracite najvec¢jega napihovalnega volumna 4 ml (cc).
Zaradi prekomernega napihovanja balona lahko ta poci.

Sprememba poloZaja katetra med napihovanjem balona lahko
povzro¢i deformacijo tega in nenatanéno oceno.

Ce balon med uporabo po¢i, kateter Chartis Precision XL takoj
odstranite in zavrzite.

Da bi preprecili prepogibanje, se izogibajte pretiranemu
upogibanju katetra na ventilu bronhoskopa, medtem ko
obturator odstranjujete s katetra.

Po odstranitvi iz embalaZe in sterilne vrecke material balona
zascitite pred prekomerno izpostavljenostjo UV-sevanju.

Samo za uporabo pri enem bolniku.

Ne ponovno sterilizirati. Pri ponovni uporabi pripomockov
sterilnosti ni mogoc¢e zagotoviti. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e
je sterilizacijska pregrada poskodovana ali ¢e je pripomocek po
odstranitvi iz steriine embalaze padel na tla. Ponovna uporaba
pripomocka ali uporaba nesterilnega pripomocka lahko
povzroci okuzbo bolnika.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza ali vsebina poskodovana. Pri
ravnanju s pripomoc¢kom uporabljajte asepti¢no tehniko.

Uporaba katetra Chartis Precision XL, ko je bolnik prestavljen
v polozaj lateralnega dekubitusa, lahko povzroéi tezave pri
zacetni namestitvi katetra.

Informacije o varnosti in delovanju sistema Chartis bodo na
voljo in se bodo sproti posodabljale na spletni strani podjetje
Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 ZAPLETI

Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na naslednje:

alergija na materiale katetra « kaSelj

afonija » dezorientiranost/tesnoba
krvavitev * embolija

bronhospazem + epistaksa

bolecine v prsnem kosu « vrocina

poslabsanje KOPB « glavobol

hemoptiza

hipotenzija

hiperkapnija

hipoksemija

oslabljeno delovanje plju¢
povecano izlo¢anje sluzi
okuzba

drazenje na lokaciji balona
latrogene poskodbe
slabost/bruhanje

6.0 POTREBNI DODATKI

3-ml brizga, Luer-Lock, sterilna, za napihovanje balona

bolecina
perforacija
pljuénica
pnevmotoraks
sepsa

aritmija s samostojno
omejitvijo
zasoplost

bolece grlo
drazZenje tkiva
poskodbe glasilk

10-ml brizga, Luer-Lock, sterilna, za spiranje katetra

7.0 POSTOPEK

7.1 Priprava

1.

Preglejte sterilno embalaZo glede morebitnih znakov poskodb.
EmbalaZe ne uporabljajte, ¢e je vidno poskodovana.

. Kateter Chartis Precision XL in priklju¢ni set za konzolo za

pripravo razprite na sterilnem podrocju.

3. Preglejte pripomocke glede morebitnih poskodb.

. Uvlecite bat v 3-ml brizgo za napihovanje.

5. Pritrdite 3-ml brizgo na priklju¢ek za napihovanje balona
enosmernega zapornega ventila na ro¢aju katetra Chartis
Precision XL. Glejte spodnjo sliko 2.

6.

S E

3-ml brizga

quH:ﬂ

\ Napihovalni priklju¢ek

Slika 2: Prikljucek za napihovanje balona

Preizkusite balon, tako da vbrizgnete priblizno 1 ml (cc) zraka.
Preglejte balon in se prepri¢ajte, ali zadrzi volumen zraka. Ce
ga, potem je pripravljen za uporabo. Uvlecite bat brizge, da

odstranite injiciran zrak.

. Prepricajte se, da je konzola Chartis nastavljena in pripravijena

v skladu z uporabniskim priro¢nikom konzole.

. Preglejte bronhoskop, ali ni poSkodovan (npr. ostri robovi ali

razpoke), da preprecite poskodbe katetra Chartis Precision XL.

. Prepricajte se, da je bronhoskop ¢€ist in brez tujkov, da

preprecite poSkodbe katetra Chartis Precision XL.

7.2 Uporaba

1. Preglejte dihalno pot med standardnim diagnosti¢nim
postopkom bronhoskopije. S sesanjem odstranite morebitno

prekomerno sluz.

OPOMBA: Pri standardnem nacinu delovanja mora bolnik
med meritvami pretoka zraka in tlaka spontano dihati. Za
nacin delovanja z ventilatorjem za dodatne informacije glejte
uporabniski priroénik konzole Chartis.

2. Pritrdite priklju¢ni set na konzolo Chartis.
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3. Distalno konico katetra Chartis Precision XL namaZzite s 14.Z vizualnim pregledom potrdite, da ciljna zrana pot ni ovirana.

sterilnim mazivom za lazji prehod katetra Chartis Precision XL
skozi delovni kanal bronhoskopa.

4. Stisnite bat sterilne 3-ml brizge in jo ponovno pritrdite na
enosmerni zaporni ventil. Prepricajte se, da je zaporni ventil
v odprtem polozZaju.

5. Pred vstavitvijo katetra v bronhoskop ustvarite vakuum v lumnu
balona tako, da izvlecete bat 3-ml brizge in zaprete enosmerni
zaporni ventil.

6. Kateter Chartis Precision XL z obturatorjem previdno vstavite
v delovni kanal bronhoskopa.

Med respiracijo v balonu ne smejo biti vidni mehuréki.

15.Sistem je sedaj pripravljen za zajemanje podatkov. Za popolna

navodila za uporabo glejte uporabniski priro¢nik za konzolo
Chartis.

16.Medtem ko konzola Chartis opravlja meritve, drzite

bronhoskop/kateter Chartis Precision XL na mestu.

OPOMBA: Ce se kateter Chartis Precision XL med uporabo
zamasi, vstavite obturator, da oc€istite lumen, ali pa skozi
notranji lumen katetra vbrizgajte majhne koli€ine zraka, kot je
opisano v zgornjem razdelku "Splakovanje katetra".

7. Bronhoskop namestite v ciljno dihalno pot (npr. RUL B1). 17.Ko je meritev kon¢ana (obi¢ajno manj kot 5 minut na vsakem

8. Kateter Chartis Precision XL potisnite priblizno 2 cm za distalno
konico bronhoskopa, dokler ne zagledate distalne balonske
konice katetra.

OPOMBA: Bodite previdni, da se kateter ne zvije na mestu,
kjer je vstavljen v ventil bronhoskopa.

izoliranem segmentu pljuc), odprite enosmerni zaporni ventil
in uvlecite bat na napihovalni brizgi, da izpraznite balon na
katetru Chartis Precision XL. Po potrebi z brizgo ustvarite
dodaten podtlak tako, da jo odklopite z zapornega ventila,
izpraznite zrak v brizgi, nato pa jo ponovno pritrdite, da
uvlecete bat.

9. Distalno konico katetra namestite v ciljno dihalno pot. 18.Ponovno vstavite obturator.

Z bronhoskopom in/ali katetrom Chartis Precision XL je
treba opraviti manj$e prilagoditve poloZaja, tako da bo balon
names$é&en na cilinem mestu dihalne poti. Crna oznaka

19.Kateter Chartis Precision XL uvlecite v distalno konico

bronhoskopa.

proksimalnega balona oznacuje proksimalni rob balona. 20.Ponovno namestite bronhoskop blizu naslednjega segmenta

10.Snemite obturator s katetra.

11.Prikljucite prikljuéni set na glavni prikljuéek lumna na roc¢aju
katetra.

12.Splaknite kateter.

« Obrnite tripotni zaporni ventil tako, da bo splakovalni
priklju¢ek v poloZaju "OFF" (izklopljeno).

ali pliju¢nega krila in ponovite zgornje korake, da po potrebi
ocenite druge dihalne poti.

21.Ko so vse meritve kon¢ane, izpraznite balon, vstavite obturator

in odstranite kateter Chartis Precision XL tako, da ga izvlecete
skozi delovni kanal bronhoskopa.

POZOR: Da bi preprecili razpocenje balona, ga ne napihujte
vec kot petkrat za en pripomocek.

+ Uvlecite bat 10-ml brizge in jo prikljuéite na splakovalni 22 Kateter Chartis Precision XL odstranite v skladu s standardom

prikljucek tripotnega zapornega ventila. Glejte spodnjo
sliko 3.

ustanove za biolosko nevarne materiale.

23.0 vseh resnih incidentih ali resnih nezelenih dogodkih, do

10-ml brizga
. Rocaj Chartis

Splakovalni prikljucek katetra .

Slika 3: Priklop na splakovalni prikljucek katetra
< Pritisnite na bat 10-ml brizge, da vzpostavite tlak.

« Obrnite tripotni zaporni ventil, da omogocite pretok iz 10-ml
brizge v kateter. Pretoka ne usmerite v kateter.

katerih pride zaradi uporabe katetra Chartis Precision XL, je
treba poro¢ati druzbi Pulmonx (proizvajalcu) in vsem ustreznim
regulativnim organom (npr. evropskemu pristojnemu organu

v zadevni drzavi ¢lanici EU).

8.0 OBLIKA DOSTAVE

Kateter Chartis Precision XL je dobavljen sterilen v embalazi, ki
se olupi z izdelka.

Pripomocek je namenjen samo za uporabo pri enem bolniku.
Pripomocka ne ponovno sterilizirati.

Preglejte pripomocek in embalaZo ter preverite, da se med
posiljanjem ni poskodoval. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je
poskodovan ali ¢e je sterilizacijska pregrada poskodovana ali
zlomljena.

+  Snemite 10-ml brizgo s tripotnega zapornega ventila in 9.0 SHRANJEVANJE IN RAVNANJE S PRIPOMOCKOM

ponovite prej$nje korake, da kateter sperete $e drugic.

« Ko je izpiranje kon¢ano, obrnite tripotni zaporni ventil tako,
da bo splakovalni prikljuéek v polozaju "OFF", s ¢imer
zagotovite prost pretok iz katetra v konzolo.

OPOMBA: Med izpiranjem ne uporabljajte vakuuma na
katetru ali konzoli. .

Shranjevanje: Hranite na sobni temperaturi v ¢istem in suhem
okolju. Hranite na suhem.

Kateter zaS¢itite pred UV-svetlobo.
S pripomockom ravnajte previdno.
Preprecite ekstremne temperature in vlago.

13.S 3-ml brizgo vbrizgajte do 4 ml zraka, kolikor je potrebno za 10.0 STERILNO

razsiritev balona, da ustvarite zatesnitev v dihalni poti, ki si

jo ogledujete, in zaprite enosmerni zaporni ventil, da fiksirate Sterilizirano z etilen oksidom. Ne uporabljati, Ce je embalaza
napihnjen balon. Balona ne napihnite preve& v manjsih dihalnin ~ PoSkodovana ali odprta.

poteh.

POZOR: Da bi preprecili razpocenje balona, ne vbrizgajte ve¢
kot 4 ml (cc) zraka.
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Grafiéni simboli na nalepki pripomocka

Koda serije Ne ponovno sterilizirati

Kataloska Stevilka Ne ponovno uporabiti

CONT || Vsebina Proizvajalec

Nepirogeno Datum izdelave

LN

Glejte navodila za
uporabo

Sterilizirano z etilen
oksidom

[sTERILE]EQ]

g Uporabno do Hraniti na suhem

Medicinski
pripomocek

Edinstveni identifikator
pripomocka

Temperaturna
omejitev

® Ni varno za MR

Uvoznik

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana
ali odprta

Pooblasceni predstavnik

Pooblascen X N
[cH [re] Zastopnik v SviciCH [uk Jrer] ;édruzenem kraljestvu/
Pooblas¢eni

Najmanjsi notranji

zastopnik 6
@ v Evropski ) [@|premer delovnega

skupnosti/EU kanala bronhoskopa

Pozor, glejte _-==. | Enojni sterilni pregradni

A priloZzene -O sistem z zascitno

dokumente. =" |zunanjo ovojnino

B( I Pozor: Zvezno pravo (ZDA) predpisuje, da sme to
on napravo prodajati oz. narociti le zdravnik.

|MAX INFLATION VOLUME |‘ Najvecji volumen napihovanja

Ta izdelek in/ali njegova uporaba sta zajeta v enega ali ve¢
ameriskih patentov: 7,883,471; 8,496,006; 8,523,782; 8,454,527,
8,808,194; 9,050,094; 9,107,606; 9,364,168; 9,533,116;
10,076,274; 10,314,516; 10,314,992; 10,413,244; 10,631,758;
10,758,239. Drugi ameriski patenti v pridobivanju.

Ta izdelek in/ali njegova uporaba sta zajeta v enega ali ve¢
naslednjih mednarodnih patentov: AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE1838217; EP1838217B1;
FR1838217; GB1838217; IE1838217; DE2285442;
EP2285442B1; FR2285442; GB2285442; NL2285442;
DE2614853; EP2614853B1; FR2614853; GB2614853;
JP5430855B2; JP4301945; JP5452238B2. Drugi mednarodni
patenti v pridobivanju.

Pulmonx Corporation Pulmonx Gmbh
700 Chesapeake Drive Furstenrieder Strale 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen
ZDA [ Ec [REP| Nem¢ija
Tel.: +1 (650) 364-0400
[0k [Rep] MDSS-UK RP Ltd. <n Trep| Pulmonx International Sarl
-Parkway House, Palatine Rd I_I_IAvenue de la Gare 2, 2000
Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Svica
Manchester M22 4DB Tel.: +41 32 475 2070

Zdruzeno kraljestvo
100-2083 Rev B 2025-12-29 SL

© 2025 Pulmonx Corporation ali njene podruznice. Vse pravice
pridrzane. Vse blagovne znamke so last njihovih lastnikov.
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KaBetriipag Chartis® Precision XL

2U0TNHA TIVEUHOVIKAG
agioAéynong

Odnyieg xpong

e © @ UK
f@%agggg

1.0 NEPIFPA®H MPOIONTOZ

To ouoTnua Tveupovikig agloAdynong CHARTIS® amoteAeital

atrd dUo oToIxEia Kal EXEl OXEDIQOTE yia Xprion aTTéd £UTTEIPO

TIPOCWTTIKG OTN BPOYXOOTKATTNGN KATA TN JIGPKEI DIayVWOTIKAG

BpoyxookéTnong.

1. KaBetipag Chartis Precision XL, o€t ouvdéopou, oUplyya 3 mL
kai oUplyya 10 mL

2. Kovooha Chartis (avatpégte ato Eyxeipidio xprioTn yia Tig
Odnyieg xpriong TNG KovadAag)
O kaBetipag Chartis Precision XL (Eikéva 1) gival pia avaAwaoiun
QATTOCTEIPWHEVN GUOKEUN Hiag XProng Trou €xel oXeSIAOTEI yia
gloaywyn o€ kavaAl epyaaiag 2,8mm evog TUTTIKOU BIVTEO-Bpoy-
X0oK&TTIoU Katd TN didpkeia diadikaaiag diayvwaoTIKAG Bpoyxo-
okétnong. OTav 10 BPOYXOOKATTIO ATTOKTHOElI TTPOORACT OTO
TUAMO-0TOXOG TOU TIVEUPOVA, TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPQ
Chartis Precision XL ptropei va petakivnBei £Ew a1rd 1o TEPIPEPIKO
GKPO TOU BPOYXOOKOTTIOU KAl EUBEia HECT OTOV AEPAYWYO-OTOXO.
H d16yKwon Tou OTOIXEIOU EUKAUTITOU PTTAAOVIOU OTO TTEPIPEPIKO
akpo Tou kaBeTApa Chartis Precision XL TrpokaAei Tn o@pdyion
TOU aepAywyouU. XTn OUVEXEIQ, O aépag UTTOPET va DIOXETEUTET £Ew
atrd 10 JIAPEPIOPA-0TOXO TTPOG TO TTEPIBAAAOV p6VOo péow Tou
KeVTPIKOU auAoU Tou kaBethpa Chartis Precision XL. H por kai n
TTieon Tou agpaywyou katd Tnv £€odo amo Tov kabethpa Chartis
Precision XL katd 1n SIGpKeIa TNG AQUTOHATNG AVOTIVONG EP@avi-
CeTal o€ pop@r) ypapniuatog otnv kovooha Chartis. H Aeitoupyikr
agloAdynaon Tng Tieong Kai TG porg aépa dlapkei AlydTepo atrd
5 AeTITé 0€ aTTOPOVWUEVA dlapepiopaTa Tou TiveUpova. Metd Tnv
agloAdynan, o KaBeTrpag agaipeital ard Tov agpaywyo.

O kabetpag Chartis Precision XL €ival évag Koilog dgovag
KaBeTApa TTou Kataokeuddetal atmé PEBAX 1atpikig xpriong. O
kaBetipag Chartis Precision XL éxel prjkog 145 cm kai e§wTepIKn
SIGUETPO HIKPOTEPN aTTO 2,8 mMM. ZTO TTEPIPEPIKG GKPO TOU KABETH-
pa UTTAPXE! £Va BIOYKOUUEVO PTTAAGVI OTTO EUKAPTITO EAACTOUEPES
UAIKS. O KaBeTtrpag £xel SUo auloUG: 0 KUPIOG AUAGG ETTITPETTEI

TN PO aépa aTTd TO ATTOHOVWHEVO BIAUEPIOUA TOU TTVEUHOVA
TIPOG TNV KOVOOAQ KAl 0 SEUTEPOG HIKPOTEPOG AUASGG ETTITPETTEI TN
Si16ykwan Tou ptraloviol. To eyyUg Gkpo Tou KabeTrpa €xel SU0
BUpeg, pia BUpa diIdyKwoNg Tou PTTaAoviol yia Tn SIdyKwan Tou
TIEPIPEPIKOU PTTaAOVIOU Kal Pia BUpa aTroppakTipa Je oUvOETHO
luer yia oUvdeon oTnv kovaoha Chartis péow Tou O€T CUVOETHOU.
O oxedIoopo6g Tou PTTalovioU ival TTapdPoIog HE ToV OXEDITHO
AWV EUKAPTITWY BPOYXIKWY PTTaAoviwy. ‘Evag TTpocappoopé-
VOG aTTOPPAKTIPAG TTOU EI0GYETAI GTOV KUPIO QUAG TOU KOBETHpa
XPNOIMOTIOIEITal yiat TNV WONaN Kal TNV aTropdkpuvon TG BAévvag

TTOU UTTOPEl va @PAgel TOV auAd KaTd ToV XEIPIOHO TOu KOBETHpa
OTOUG aEPAYWYOUG. To povadiké TUAKA TNG CUOKEUNG TToU £pXETal
o€ ETTAQN PE TO OWHa Tou aoBevoUg ival TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBeTApa, To OTT0Io €ival kaTaokeuaopévo até PEBAX 1aTpikig
Xxprnong (a&ovag) kar eUKApTITO EAAOTOPEPEG UAIKO (UTTaAdvE). O
kaBetrpag Chartis Precision XL €xel oxedIaoTei yia TNV KaTaypagr
TTANPOPOPIWV OTO AoBIaKS Kal TUNHATIKG TTITTEDO. Agv YiveTal
£KAOUOTN QPUPHOKEUTIKWY OUTIWY aTTd TOV KABETAPA.

Eikéva 1: KaBetripag Pulmonx Chartis Precision XL ka1
TEPIPEPIKO AKPO PTTaAOVIOU

Zroixsia

« Kabetipag Chartis Precision XL«  ZUpiyya 3 mL

*  XEeT OUVOEOHOU * ZU0piyya 10 mL

0 1 aQé

E¢wrepikr| didpeTpog Kabetrpa (Siacuvdeon <2,8 mm
BpoyxookdTriou)

QéAipo pkog 72 cm
ZUVOAIKO PRKOG 145 cm

EUpog peyéBoug diapétpou ptraAoviol (Ewg 5mm — 13mm

HEyIoTO ByKO BIGYKWONG)

MéyioTog dykog aépa 4 mL (cc)

2.0 ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oUoTnua Chartis evdeikvutal yia Xprion atmé €i1dikolg Bpoyxo-
oKAOTTNONG KaTA TN SIGPKEIa BPOyX0oKATINONG O€ eVAAIKEG ATOE-
veig pe Xpdvia ATogpakTikr MveupovotraBeia (XAMM) kai epguon-
Ha o€ oouita BpoyxookdTTnang. To oUCTNUA, TO OTTOI0 ATTOTEAEITAI
a1 Tov KaBetipa Chartis kai Tnv kovaoha Chartis, €xel oxediaoTei
yia YETpnon Tng TrEoNG Kal TNG POoNgG PE OKOTTO TOV UTTOAOYIOHO
NG aVTIOTAONG OTN POA AéPa Kal TNV TTOCOTIKOTTOINON Tou TTapd-
TTAEUPOU EPITPOU O ATTOHOVWHEVA TIVEUROVIKE Siapepiopata. O
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kaBetpag Chartis xpnoiyotolgital péow Tou KavaAiol epyaciag
TOU BPOYXOOKOTTIOU Kal gUVOEETal e TNV Kovooha Chartis. H
kovoodAa Chartis eival évag onuavTikog e§0TTAIGHOG TTOAAATTAWY
XPNOEWV TTOU EUPaVilel TIG TTANpo@opieg aoBevoug.

3.0 ANTENAEIZEIZ

To auotnua Chartis avrevdeikvutal dtav utrdpyel evepyn Aoipwén
1 EKTETOPEVN alpoppPayIKr IGBeon. Aev UTTAPXOUV YVWOTEG
TTOPEPBANOUEVES OUTIEG.

4.0 NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

* AloBdaoTe TPooeKTIKA OAEG TIG 0dnyieg. Eav dev akoAouBroeTe
OWOoTA TIG 0BNYiEG, TIG TIPOEISOTIOINTEIG KAl TIG TIPOPUAAEEIS,
eVOEXETOI v TTPOKUWEI TPAUHATIONOG TOU aoBevoUg.

* H ouokeun TTpETTEl va XpNOIPOTIOIEITAI HOVO aTTd IaTPOUG
EKTTAIDEUPEVOUG OTIG ETTEURATIKEG TEXVIKEG BPOYXOOKOTINONG.

» O kaBempag Chartis Precision XL éxel oxedlaoTei yia xprion o€
BpoyxookdTia eAdyioTou KavaAiol epyaciag 2,8 mm.

» O kaBetiipag Chartis Precision XL éxel oxediaoTei yia xprion
HOvo o€ ouvduaouo Pe TNV kovodAa Chartis.

* Aev ouviotdral n xprion Tou kaBetipa Chartis Precision XL
aTov KUpIo aTeAexIaio Bpoyxo.

« Ta TNV TUTTIKA A&IToupyia, n avaTtvor Tou aoBevolg TTPETTEN
va gival auTOPaTN KaTd TN SIGPKEIN TWV PETPACEWY PORG
kai Tieang aépa. MNa Tn AsiToupyia agpiopoU, avaTpégTe
aTo Eyxelpidio xpriotn Tng kovadAag Chartis yia repaitépw
TTANPOPOPIES.

* HumepBoAiki oUo@ign Twv cuvdéopwY luer pTropei va
TIPOKOAEOEI NI OTN GUOKEUN.

* Havemapkrig oUo@IEn Twv ouvdEouwy luer PTropei va
TTpokaAéoel avakpiBr) agloAdynon.

* H d16ykwaon Tou ptraAoviol oe akatdAAnAo onpeio pTropei va
0dnynoel € TPAUPATIONOG TOU 00BeVOUG.

*  Mnv umrepBaivete péyioto 6yko didykwang 4 mL (cc).

* H umepRoAIkr SI0ykwan Tou pTrakovioU PUTropei va odnynoel oe
pri&n Tou pTraAoviou.

* H emavatommobéTnon Tou KaBeTAPa evw TO UTTAASVI gival
OIOYKWHEVO PTTOPET VA TIPOKAAEDEI TTAPAPOPPWON TOU
ptalovioU kai avakpifr agioAdynaon.

« Edv onpeiwbei prgn Tou pmrahoviol Katd Tn Xprion, a@aipécTe
apéowg Tov kaBetrpa Chartis Precision XL kai amroppiyTe TOV.

» T va atro@euxBei N ouoTPOPr, ATTOPEUYETE TNV UTTEPBOAIKT
KGpWn Tou KaBeTrApa oTn BaABida Tou BPOyX0oKATTIOU KATE THV
apaipean Tou aTTOPPAKTHPA aTIé TOV KABETAPA.

* Metd TNV 0@aipeon atrd TN CUOKEUATIA KOl TNV OTTOOTEIPWHEVN
OnKn, TTPOOTATEUOTE TO UAIKG TOU PTrahoviol atmd Thv
uttepPOAIKR ékBean oTnv akTivoBoAia UV.

« Ta xprion o€ évav uévo acBevr.

+ Na pnv emavatrooTeipwveTal. H amooTeipwaon dev Utopei va
SIaoQAAIOTEI OTNV TTEPITITWON €K VEOU XPAONG TWV OUCKEUWV.
Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV £XEl UTTOOTET {NUIG O ppay-
HOG aTroaTEIpWONG 1) OTNV TTEPITITWAON TITWONG TNG CUCKEURG
UETA TNV a@aipecny TNG ATTé TNV ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIA.
H ek véou xprion TNg CUCKEURAG i N Xprion Hn aTTOCTEIPWHEVNG
OUOKEUNG PTTOpEi va odnyroel o€ Aoipwén Tou aoBevoulg.

* Mn xpnoIPOTIOIEiTE TO TTPOIOV €QV N CUOKEUATIT i TO
TTEPIEXOHEVO EXOUV EPPAVH {NUIA. XPNOIPOTIOIEITE AGNTITIKA
TEXVIKI KATA TOV XEIPIOUO.

* H xprion Tou kaBetApa Chartis Precision XL étav o acBevrig

peTakiveital oTn Béon TAdyI0g KaTaKAIoNG PTTOPET va
duOYXEPAVEI TNV apXIKr TOTTOBETNON Tou acBevoUg.

«  O1 TAnpogopieg aoPAAEIag Kal aTTGS00NG TOU GUCTAUATOG
Chartis Ba eival dlaBéoipeg kal Ba evnuepwvovTal oToV
10Té10TT0 TNG Pulmonx: www.pulmonx.com/safety-
performance/

5.0 ENINAOKEZ

2TIG MBAVEG ETTITTAOKEG oUPTTEPIAOpBAVOVTaI, EVOEIKTIKA, O €§AG:

*  AMAepyia oTta UAIKG Tou « Alatapoxr NG Asitoupyiag
KaBeTpa TOU TTVEUpOVA

*  Agwvia o Augnpéveg ekkpioelg BAévvag

* Aipoppayia *  Noipwén

* Bpoyxoomaouog « EpeBiopdg oo onueio Tou

+  Quwpakikd GAyog uTTaAovioU

« Mapdtuvon T XAT « larpoyeveig Tpaupatiopoi

*  Nauria / egeTég

+ Brixag :
+  AmompooavatoNopdg / * Mévog
ayxog + Midrpnon
« EpBoAq « [veupovia
« EmioTtagn « [veupoBwpakag
* Tupetdg * ZAyn
«  Kepahayia * AutotreplopIfOpEVn
appubuia

* AipormTuon

+ Yméraon + Aaxaviaopa

+  Ymepkamvia « MovoAaiyog

+ Yrogapia «  EpeBiopdg Twv 10TWV
*  TpaupaTiopog Twv
PWVNTIKWV XOPdWV

6.0 AMAITOYMENA EZAPTHMATA

*  ZUpiyya 3 mL, pe ouvdeopo luer-lock, ammooTeipwpévn, yia
SI16yKwan Tou pTraioviol

«  ZU0piyya 10 mL, pe oUvdeopo luer-lock, ammooTeipwuévn, yia
£KTTAUGT) TOU KOBETAPa
7.0 AIAAIKAZIA

7.1 TMpoeToipacia

1. EAéyEre TV amrooTEIpWEVN CUOKEUOOIT Y TUXOV eVOEIGEIG
{nuIGG. Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV N CUCKEUOTTT
@aiveTal va €Xel UTTOOTET {nuId.

2. Avoigte Tov kaBetripa Chartis Precision XL kai To €T
OUVOETPOU KOVOOAAG OE ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO YIa
TTPOETOINATIA.

3. EAéy&Te TIG OUOKEUEG yia TUXOV {nuId.

4. AmooupeTe To éuBoAo aTn auplyya didykwaong 3 mL.

5. ZuvdéaTte Tn oUplyya 3 mL oTn BUpa didykwong PTraAoviol
NG oTPdPIyyag Hiag 0dou otn AaBr) Tou kaBetripa Chartis
Precision XL. Avatpégre otnv Eikéva 2 TTapakaTw.

Z0piyya 3 mL

<‘| =

Oupa didykwong

Eikéva 2: Z0vdeon BUpag 510yKwong HTraAoviou
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6. EAéygre TO pTTOAGVI EKTEAWVTAG £yXuon TrepiTrou 1 mL
(cc) aépa. EmMBewprioTe To uTTaASVI yia va BeBaiwBeite OTI
OuyKpaTei TOV OYKo aépa. Edv 1o PTTaAdvI cuykpartei Tov Oyko
aépa, eival éToigo yia xprion. TpaBrgTe TTPog Ta TTiow T
£uBOAO TNG OUPIYYAG YIa VO aAQAIPECETE TOV EYXUOUEVO agpa.

7. BeBaiwBeite 611 N kovaoha Chartis €xel pubuIoTEi Kai
TIPOETOINAOTEI CUPPWVA P To Eyxelpidio xprioTn Tng
KOVOOAQG.

8. EmBewprioTe TO BPOYXOOKATTIO yia TUXOV {NUIEG (TT.X. aIXxunpd
dKkpa ) pWYHEG) yia va atro@euxBei n TTpokANan ¢nuidg otov
kaBetrpa Chartis Precision XL.

9. BeBaiwBeite 611 TO BPOYXOOKOTTIO €ival KaBapd Kal Xwpig
owyartidia yia va atropeuxBei n TpdkAnon ¢nuidg atov
kaBetripa Chartis Precision XL.

7.2 Xpnon

1. EmBewproTe Tov agpaywyd KaTa Tn SIGPKEIQ PIOG TUTTIKAG
Siadikaaoiog diayvwaoTIKAG BPOYX0oKATINGNG. XPNCIUOTIOINCTE
avappdenaon yia TNV amo@uyr Tuxov utrepBoAikig BAévvag.

ZHMEIQZH: MNa TV TUTTIKA AEIToupyia, n avarrvor) Tou
aoBevoUg TTPETTEI va gival auTdPaTn Katd Tn dIGpKEId TwV
HETPAROEWYV oG Kai Trieong aépa. MNa tn Aeitoupyia agpiopou,
avatpégte a1o Eyxelpidio xpriotn Tng kovadAag Chartis yia
TIEPAITEPW TTANPOPOPIEG.

2. ZuvdéaTe TO OET OUVOETHOU OTNV Kovooha Chartis.

3. NiTrévete 10 TEPIPEPIKS dKpPO Tou kaBeTrpa Chartis Precision
XL pe amrooTeipwpévo NITTavTikG yia eUkoAn diEAeuan Tou
kaBetipa Chartis Precision XL péow Tou kavaAiol epyaciag
TOU BPOYXOOKOTTIOU.

4. MiéoTe 10 €UPOAO TNG aTTOOTEIPWHEVNG OUPIYYag 3 mL kai

ETTAVAOUVOEDTE TO OTN OTPOPIYYa Hiag odoU. BeBaiwBeite 6T n

OTPOPIYYa BPIOKETAI OTNV AVOIKT BEan.

5. E@apuooTe kevo oTov auhd Tou PrraAoviol TpaBwvTag TTpog
Ta TTiow T0 éUPoA0 TNG oUplyyag 3 mL kai kAsivovTag Tn

*  TpaBngte Tpog Ta TTiow 10 £€UBoAo TN oUplyyag 10 mL
Kal ouvOEDTE TO OTN BUPa EKTTAUCNG TNG OTPOPIYYAG TPIWV
odwv. AvatpégTe atnv Eikéva 3 TTapakdTw.

ZUpiyya 10 mL

\/\chr’] Chartis

OUpa £KTTAUONG KaBETAPT

N
Eikéva 3: ZUvdeon BUpag EKTTAUGNG KaBeTHpa
« Théate 10 épBoro TnG oUpiyyag 10 mL yia cuocowpeuon TNG
TiEong.
*  MepioTpéwte T BaABida TNG OTPOPIYYAG TPIWV ODWV WOTE
va gival duvath n pory amd 1 oUpiyya 10 mL pog Tov
kaBeTripa. Mnv KaTeUBUVETE TN PON TTPOG TNV KOVOOAA.

*  AmoouvdéoTe Tn oUplyya 10 mL amrd Tn oTpoIyya TPIWV
00wV Kal eTTavaAdBeTe Ta TTponyoUueva BApaTa yia
€KTTAUOT) TOU KaBETAPa deUTEPN POPE.

« Otav ohokAnpwbei n ékTTAucn, TTEPIOTPEWTE TN BaABiIda
NG OTPOPIYYAG TPIWV 0dWV, WOTE N BUpa EKTTAUGNG
va Bpioketal atn Béon «AMENEPTOMOIHZHZ» yia va
S1a0aAIoTel N EAeUBEPN pory aTTd ToV KABETAPa TTPOG TNV
KovooAa.

THMEIQZH: Mnv e@appéddeTe Kevo aTov KabeTtrpa fj aTnv
kovooAa kard Tn Sidpkela TG Siadikacioag EKTTAuoNG.

13.Xpnoigotroijate Tn oUplyya 3 mL yia va ekTeAéTETE €yxuon

oTPOQPIyYa Hiag 030U TIPIV atrd TV £l0aywyr) Tou KaBeThpa oTo

BpoyxookéTio.

6. Eioaydyete TTpooeKTIKG TOV KaBeTripa Chartis Precision XL pe
TOV OTTOPPAKTAPA OTO KAVAAI Epyaaiag Tou BPOyX0OKATTIOU.

7. TomoBeTAOTE TO BPOYXOOKATTIO OTOV AEPAYWYS-GTOXO (TT.X.
RUL B1).

8. lMpowBnoTe Tov kaBeTAPa Chartis Precision XL trepitou 2 cm
TIEPQ aTT TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BPOYXOOTKOTTIOU PEXPI Va
EUPAVIOTET TO TTEPIPEPIKS AKPO TOU PTTAAOVIOU TOU KABETAPA.

ZHMEIQZH: ATrauTeiTan TIpOgOXI WOTE VO OTTOQEUXOET N
OUCTPOYPH TOU KABETAPA OTO ONUEIO EI0AYWYAG TOU OTN
BaABida Tou BpoyxooKATTIOU.

9. ToTroBETAOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA OTOV
agpPaywys-oToxo. MpETel va yivouv PIkpég pubpioelg
TOTTOBETNONG HE TO BPOYXOOKATTIO f/Kal TOV KaBETAPA
Chartis Precision XL woTe va dlaoc@aMoTe n TOTToBETNON
Tou pTTaovioU aTn B€an Tou agpaywyoU-oTéxou. O pauvpog
£yyUg Beiktng Tou PTTadovioU uTTodeIKVUEl TO £yyUG GKPO TOU
uTTaAoviou.

10.AQaIpECTE TOV ATTOQPAKTHPA OTTO TOV KABETHPA.
11.ZuvdéaTe 10 O€T oUVdETHOU 0T BUpa Tou KUPIOU auAoU oTn
AaBn kaBetipa.
12.ExTeNéoTe €kTTAUON TOU KABETHPA.
«  [epIOTPEYTE TN OTPOPIYYA TPIWV OBWV UE TETOIO
TPATIO WOTE N BUpa éKTTAUONG va BpiokeTal oTn B€on
«AMENEPTOMOIHZHZ».

£w¢ 4 mL (cc) aépa, 6TTwg atraiTeital yia didykwon Tou
pTTaAovioU, WoTe va dnpioupynBei oppayian aTov agpaywyo
UTTO OTITIKOTTOINON, KaI KAEIOTE TN OTPOPIYYa piag 080U yia
ac@AaNion Tou dloykwpévou ptraioviod. Mn SIoyKWVETE
uTrePBOAIKG TO UTTaAGVI O€ UIKPOTEPOUG AEQAYWYOUG.

MPOZOXH: MNa va atmogeuxBei n prign Tou pmraAoviol, pnv
eyxéeTe Tavw até 4 mL (cc) aépa.

14. EmBeBaiidoTe PEOW OTITIKAG ETTIOEWPNONG TNV EUPPAgn Tou

agpaywyoU-oTdxou. O1 puoaideg aépa aTo PTTAAGVI dev
TIPETTEI va Eival opaTéG KaTd Tn dIGPKEIT TNG AVATIVONG.

15.To ouoTnua gival TTAéov £TOIPO YIa KaTaypagr dedouévwy. MNa

TIG TTAfpEIG 0dnyieg xpriong, avarpégte oto Eyxelpidio xprotn
yia Tnv kovodAa Chartis.

16.KpatrioTe 10 Bpoyxookotio/Tov kabetripa Chartis Precision XL

aTn B¢on Tou evw N KovadAa Chartis TTpaypaToTTolei HETPAOEIG.

ZHMEIQZH: Edv o kaBetipag Chartis Precision XL
QaTTOKAEIOTEN 1} PPALEI KATA TN XPHON, EICAYAYETE TOV
ATTOPPAKTAPA YIa va KaBapioeTe TOV AUAS 1) ekTEAEOTE £yxuon
HIKPWV TTOCOTATWY aépa HECW TOU E0WTEPIKOU auAol Tou
KABETAPa, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV TTOPATIAVW EVOTNTA
«Ek1TAucn Tou KaBeTApar.

17.071av pia pérpnon oAokAnpweei (ouvBwg o€ AiyéTtepo até 5

AETITG O€ KGBE ATTOPOVWHEVO THAKA TOU TIVEUPOVA), AVOIETE TN
oTpOPIyYa pHiag 0doU kal TPARAETE TTPOG Ta £§w TO €uBoAo TNG
oUpIyyag BIOYKWONG YIa VO EEQOUCKWOETE TO UTTAAGVI OTOV
kaBetpa Chartis Precision XL. XpnaoipomoifoTte Tn ouplyya yia
va avTANOETE ETTITTAEOV KEVO, OTTWG ATTAITEITAI, ATTOCUVOEOVTAG
TN oUplyya atrd Tn oTPOPIYYa, ATTOHAKPUVOVTAG TOV

aépa TTOU UTTAPXE! HETO OTN GUPIYY KA, TN CUVEXEID,
£TTAvVacuvOEoVTag TN oUpPIyya yia atréoupan Tou eppoAou.

18.Ei00ydyeTe €K VEOU TOV OTTOPPOKTAPA.
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19.AmooUpeTe Tov kaBetipa Chartis Precision XL péoa oto
TTEPIPEPIKO GKPO TOU BPOYXOTKOTTIOU.

20.EmavatotmoBeTioTE TO BPOYXOTKOTTIO KOVTA OTO ETTOUEVO
THARA A AoB6 kal eTTavaAdBeTe Ta TTApATIAvW BAKATA yia va
agloAoyrioete GAAoUG agpaywyoUs, OTIWG aTTaITETAl.

21.01av oAokAnpwBoUV OAES OI PETPHTEIG, EEPOUTKWOTE TO
HTTOASVI, EI0AYAYETE TOV ATTOPPAKTHPA KAl APAIPETTE TOV
kaBetpa Chartis Precision XL ammooUpovtdg Tov péow Tou
KavaAioU £pyaciag Tou BPOoyXOOKOTTIOU.

MPOZOXH: lNa va amogeuxBei n prign Tou umraioviol, un
OIOYKWVETE TO PTTAAGVI TTGVW aTré 5 POPES yIa pia povo
OUOKEUN).

22.MpoxwpnoTe oTnv amoppiyn Tou kabetipa Chartis Precision
XL oUP@wva pe Ta TIPOTUTTA TOU IBPUNATOG YIa BIOAOYIKG
eTIKivOuva UAIKG.

23.Tuxév ooBapd cupBavta fj coBapég avetmBUUNTEG EVEPYEIEG
TToU TTPOKUTITOUV AGYw TNG XProng Tou kabetrpa Chartis
Precision XL mpérel va avagépovtal atnv Pulmonx
(KOTOOKEUOOTAG) KOl OTIG ApUOBIEG PUBUICTIKEG APXEG (TT.X.

APHODIEG EUPWTTAIKEG APXEG OTO OXETIKO KPATOG péAOG TNG EE).

8.0 TPOMNOZ AIAGEZHZ

» O kaBetiipag Chartis Precision XL TrapéxeTal ammooTeIpwpéVOG
0€ OUOKEUOOIa TTOU avoiyel EUKOAQ.

* H ouokeun TpoopileTal yia Xprion o€ évav Jévo aaBeviy. Mnv
ETTAVATIOOTEIPUWVETE Tr) GUOKEUT.

+  EmBewprioTe TN GUOKEUN Kal TN CUCKEUATTA yia va
BePBaiwBeite OTI dev €xel UTTOOTET {NUIG AGYW TNG ATTOOTOAAG.
Mn XpPNOIYOTIOIEITE QUTAV TN CUCKEUN €AV £XEI UTTOOTET {NUIG
1 €4V 0 PPayUOG ATTOOTEIPWONG £XEI UTTOOTET {NHIG 1] €XEI
OTIa0El.

9.0 AMOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

*  AmroBrikeuon: ATIOBnKEUETE T OUCKEUN 0€ Beppokpaaia
Swpartiou o€ KaBapd Kal aTeyvo XWPOo. AIOTNPEITE TN CUOKEUN
OTEYVN.

* [MpooTateveTe TOV KABeTAPa aTrd TNV €KBeoN aTO Pwg UV.
* O XeIpIOPOG TNG OUTKEUNG TTPETTEN VA Eival TIPOTEKTIKOG.

*  ATIOQeUYETE TIG AKPAiEG TINEG BEpUOKPATIOg Kal Uypaciag.
10.0 AMOZTEIPQZH

ATTOOTEIPWONKE PE AIBUAEVOEEIDIO. Mn XPNOIPOTIOIEITE TN CUOKEUR
€4dv N oUoKeVaoia £XEI UTTOOTE {NMIG ) €ival QvoIKTH.

Fpa@ikd oUpBoAA OTIG ETIKETEG TNG CUCKEUNG

latpoTexvoloyikd uDI

ATTOKAEIOTIKA
TauToTIOINGN

TTpoidV 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG
‘Oplio Beppokpaaiag @ Eicaywyéag

@ = B

Mn ao@aAég yia
oapwoelig MR

Na pn xpnoipoTtroigital
€4V N ouoKkeuaoia €xel
uTTroaTEl {NMIG 1 ival
QVOIKTA

o
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[MAX INFLATION VOLUME | ‘ ME£yIOTOG OYKOG SIGYKWANG

To TTpoidV auTo f/Kal N Xprion Tou KaAUTITovTal aTro éva r
TTEPIOTOTEPA ATTO TA TTAPAKATW SITTAWHMATA EUPECITEXVIAG OTIG
Hvwpéveg MoAiteieg: 7,883,471, 8,496,006, 8,523,782, 8,454,527,
8,808,194, 9,050,094, 9,107,606, 9,364,168, 9,533,116,
10,076,274, 10,314,516, 10,314,992, 10,413,244, 10,631,758,
10,758,239. Ekkpepei n €kdoan GAAWY SITTAWUATWY EUPEDITEXVIAG
otig H.M.A.

To Tpoidv autd f/kal n Xprion Tou KaAUTITovVTal aTré éva i
TIEPIOOOTEPA ATTO TA TIAPAKATW SIEBVI DITTAWUATA EUPETITEXVIOG:
AT1435833, BE1435833, CH1435833, DE1435833, FR1435833,
GB1435833, IE1435833, IT1435833, NL1435833, TR1435833,
DE1838217, EP1838217B1, FR1838217, GB1838217,

IE1838217, DE2285442, EP2285442B1, FR2285442, GB2285442,
NL2285442, DE2614853, EP2614853B1, FR2614853, GB2614853,
JP5430855B2, JP4301945, JP5452238B2. ExKkpepei n ékdoon
AAAWV BIEBVWV SITTAWPATWY EUPETITEXVIOG.
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Chartis® Precision XL Kateter

Pulmoner Degerlendirme
Sistemi

Kullanma Talimati

] © @ UK
£ © KA 2C79€7 0

1.0 URUN ACIKLAMASI

CHARTIS® Pulmoner Degerlendirme Sistemi iki bilesenden
olusmakta olup tanisal bronkoskopi sirasinda deneyimli
bronkoskopistler tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1. Chartis Precision XL Kateter, Baglanti Seti, 3 mL Enjektor ve
10 mL Enjektor

2. Chartis Konsolu, (Konsolun Kullanma Talimatlari igin Kullanici
Kilavuzuna bakin)

Chartis Precision XL Kateteri (Sekil 1), tanisal bronkoskopi
prosediiri sirasinda standart bir video bronkoskopun 2,8 mm'lik
calisma kanalina yerlestiriimek Uizere tasarlanmis tek kullanimlik,
steril bir cihazdir. Hedeflenen akciger segmentine bronkoskopla
erigsim saglandiktan sonra Chartis Precision XL Kateterinin distal
ucu, bronkoskopun distal ucundan dogrudan hedef hava yoluna
itilebilir. Chartis Precision XL Kateterinin distal ucundaki uyumlu
balon kisminin sisirilmesi hava yolunun sizdirmaz hale gelmesine
neden olur. Bundan sonra hava akisi, hedef béliimden sadece
Chartis Precision XL Kateterinin merkezi limeni tizerinden ortama
iletilebilir. Spontan solunum sirasinda Chartis Precision XL
Kateterinden ¢ikan hava yolu akisi ve basinci, Chartis Konsolunda
grafik seklinde gorlintulenir. Hava basinglarinin ve akiglarinin
fonksiyonel degerlendirmesi, izole edilmis akciger béliimlerinde 5
dakikadan az stirer. Degerlendirme isleminden sonra kateter hava
yolundan gikarilir.

Chartis Precision XL Kateteri, tibbi sinif PEBAX'tan yapiimis

ici bos bir kateter saftidir. Chartis Precision XL Kateteri 145 cm
uzunlugunda olup dis ¢capi 2,8 mm'den azdir. Kateterin distal
ucunda uyumlu bir elastomerik malzemeden yapilmis sisirilebilir
bir balon bulunur. Kateterde iki limen bulunur: ana liimen izole
edilmis akciger boliminden Konsola hava akisini saglar ve

ikinci kiiguik lumen ise balonun sisiriimesini saglar. Distal ugta
bulunan balonu sisirmek igin bir balon sisirme portu ve Baglanti
Seti araciligiyla Chartis Konsoluna baglanti saglamak icin bir luer
baglanti pargasina sahip bir obturatér portu olmak tzere kateterin
proksimal ucunda iki port bulunur. Balonun tasarimi diger uyumlu
bronsiyal balonlara benzer. Kateterin ana Iimenine yerlestirilen
Gzel bir obturator, hem itme amaciyla hem de hava yollarinda
kateter manipllasyonu sirasinda limeni tikayabilecek mukusu
temizlemek igin kullanilir. Cihazin viicutla temas eden tek kismi,
tibbi sinif PEBAX (saft) ve uyumlu bir elastomerik malzemeden
(balon) yapilmis olan kateterin distal ucudur. Chartis Precision
XL Kateteri, lober ve segmental diizeyde bilgi toplamak igin
tasarlanmistir. Kateterden herhangi bir tibbi madde elie ediimez.
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Sekil 1: Pulmonx Chartis Precision XL Kateter ve Distal Balon
Ucu

Bilesenler
« Chartis Precision XL Kateter

« Baglanti Seti

3 mL Enjektor
10 mL Enjektér

Teknik Ozellikler

Kateter Dis Cap1 (bronkoskop arayiizi) <2,8 mm
Calisma uzunlugu 72 cm
Toplam uzunluk 145 cm

Balon Capi Boyut Araligi (maksimum sisirme 5mm—13 mm

hacmine kadar)

Maksimum hava hacmi 4 mL (cc)

2.0 KULLANIM ENDIKASYONLARI

Chartis Sistemi, bronkoskopi odasinda, Kronik Obstriiktif Akciger
Hastaligi (KOAH) ve anfizemi bulunan yetiskin hastalar Gzerinde
bronkoskopi sirasinda bronkoskopistler tarafindan kullaniimak
Uzere endikedir. Chartis Kateteri ve Chartis Konsolundan olugsan
sistem, izole edilmis akciger bolimlerinde hava akisina direnci
hesaplamak ve kollateral ventilasyon miktarini belirlemek tizere
basing ve akisi 6lgmek Uzere tasarlanmistir. Chartis Kateteri,

bir bronkoskopun galisma kanali iginden kullanilir ve Chartis
Konsoluna baglanir. Chartis Konsolu hasta bilgisini goriinttleyen
ana cihazin yeniden kullanilabilir pargasidir.

3.0 KONTRENDIKASYONLAR

Chartis Sistemi aktif enfeksiyon veya major kanama diyatezi
bulundugunda kontrendikedir. Bilinen etkilesen madde
bulunmamaktadir.



4.0 UYARILAR VE ONLEMLER

.

Tim talimatlari dikkatlice okuyun. Talimatlara, uyarilara ve
onlemlere uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz yalnizca girisimsel bronkoskopik teknikler konusunda
egitimli hekimler tarafindan kullaniimahdir.

Chartis Precision XL Kateteri, minimum 2,8 mm calisma
kanalina sahip bronkoskoplarda kullanilimak tzere
tasarlanmigtir.

Chartis Precision XL Kateteri yalnizca Chartis Konsolu ile
birlikte kullaniimak lzere tasarlanmistir.

Chartis Precision XL Kateterinin ana kok bronsta kullaniimasi
Onerilmez.

Standart Mod i¢in, hava akisi ve basing dlgiimleri sirasinda
hastanin spontan solunum yapmasi gerekir. Ventilatér Modu
hakkinda daha fazla bilgi almak igin Chartis Konsol Kullanici
Kilavuzuna bakin.

Luer baglanti pargalarinin asiri sikilmasi cihazin hasar
gérmesine neden olabilir.

Luer baglanti pargalarinin yetersiz sikilmasi yanhs bir
degerlendirmeye neden olabilir.

Uygun olmayan bir yerde balon sisiriimesi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Maksimum 4 mL (cc) sisirme hacmini agmayin.

Balonun asin sisirilmesi balonun patlamasina neden olabilir.
Balon sisirilirken kateter yerlesim yerinin degistirilmesi balonun
deformasyonuna ve yanlis degerlendirmeye neden olabilir.

Kullanim sirasinda balon patlarsa Chartis Precision XL
Kateterini derhal gikarin ve atin.

Bikilmeyi énlemek icin, obturatdr kateterden gikarilirken
kateterin bronkoskop valfinde asiri blkilmesinden kaginin.

Ambalajdan ve steril posetten ¢ikarildiktan sonra, balon
malzemesini agir UV radyasyonu maruziyetinden koruyun.

Yalnizca tek hastada kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Tekrar sterilize etmeyin. Cihazlar tekrar kullanilirsa sterilite
glivencesi verilemez. Cihazi, sterilizasyon bariyeri zarar
gormisse veya steril ambalajdan ¢ikarildiktan sonra
dusurilirse kullanmayin. Cihazin tekrar kullanimi veya steril
olmayan cihaz kullanimi, hastanin enfeksiyon kapmasina
neden olabilir.

Ambalaj veya igindekiler hasar almis gériiniiyorsa kullanmayin.

Kullanim sirasinda aseptik teknik kullanin.

Chartis Precision XL Kateterinin hasta lateral dekubit
pozisyonuna getirildiginde kullaniimasi, kateterin ilk
yerlestiriimesi esnasinda zorluga neden olabilir.

Chartis Sisteminin guivenliik ve performans bilgileri Pulmonx
internet sitesinde erisime sunulacak ve sirekli glincel
tutulacaktir: www.pulmonx.com/safety-performance/

5.0 KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar arasinda, verilenlerle sinirli olmamak
kaydiyla asagidakiler yer alir:

Kateter malzemelerine karsi  «  Oksiiriik

alerji + Disoryantasyon / anksiyete
Afoni - Emboli

Kanama + Burun kanamas!
Bronkospazm .+ Ates

Gogus agrisi . Bas agrisi

KOAH alevlenmesi
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6.0 GEREKLI AKSESUARLAR

Hemoptizi

Hipotansiyon

Hiperkapni

Hipoksemi

Akciger fonksiyon bozuklugu
Artan mukus sekresyonlari
Enfeksiyon

Balonun bulundugu yerde
tahris

lyatrojenik yaralanmalar
Bulanti / kusma

Agri

Perforasyon

Pnoémoni

Pnomotoraks

Sepsis

Kendini Sinirlayan Aritmi
Nefes darlig

Bogaz agrisi

Doku tahrisi

Ses teli zedelenmesi

Balon sisirme icin luer kilitli, steril, 3 mL enjektor

Kateter yikama icin luer kilitli, steril, 10 mL enjektor

7.0 PROSEDUR

7.1 Hazirhk

1.

Steril ambalaji herhangi bir hasar belirtisine kars! inceleyin.
Ambalaj hasar almis goriinliyorsa kullanmayin.

icin steril bir alanda agin.

. Chartis Precision XL Kateter ve Konsol Baglanti Setini hazirlik

3. Hasara karsi cihazlar kontrol edin.

. 3 mL sisirme enjektori tizerindeki pistonu geri gekin.

5. 3 mL enjektorl Chartis Precision XL Kateterin sapindaki tek
yollu muslugun balon sisirme portuna takin. Asagidaki Sekil

2'ye bakin.

y:ﬂ:i[f"]‘[

3 mL Enjektor

quH:ﬂ

\ Sisirme Portu

Sekil 2: Balon Sisirme Portu Baglantisi

. Yaklasik 1 mL (cc) hava enjekte ederek balonu kontrol

edin. Hava hacmini korudugundan emin olmak igin balonu
denetleyin. Balon hava hacmini tutuyorsa kullanima hazirdir.
Enjekte edilen havayi gikarmak igin enjektoriin pistonunu geri

cekin.

. Chartis Konsolunun, Konsol Kullanici Kilavuzuna uygun olarak

kuruldugundan ve hazirlandigindan emin olun.

. Chartis Precision XL Kateterinin hasar gérmesini énlemek icin

bronkoskopu herhangi bir hasara (6r. keskin kenarlar veya

catlaklar) karsi kontrol edin.

. Chartis Precision XL Kateterinin hasar gérmesini énlemek icin

bronkoskopun temiz ve partikiil icermediginden emin olun.

7.2 Kullanim

1. Standart tanisal bronkoskopi prosediri sirasinda hava yolunu
kontrol edin. Asir mukusu temizlemek igin emme islemi

gerceklestirin.

NOT: Standart Mod igin, hava akisi ve basing dlgtimleri
sirasinda hastanin spontan solunum yapmasi gerekir.
Ventilatér Modu hakkinda daha fazla bilgi almak icin Chartis
Konsol Kullanici Kilavuzuna bakin.

. Baglanti Setini Chartis Konsoluna takin.



3. Chartis Precision XL Kateterin bronkoskopun galisma
kanalindan gegmesini kolaylastirmak igin Chartis Precision XL
Kateterin distal ucunu steril bir yag ile yaglayin.

4. Steril 3 mL enjektériin pistonuna basin ve tek yollu muslugu
yeniden takin. Muslugun acik konumda oldugundan emin olun.

5. Kateteri bronkoskopa yerlestirmeden 6nce 3 mL enjektoriin
pistonunu geri gekerek ve tek yonli muslugu kapatarak
balonun limenine vakum uygulayin.

6. Chartis Precision XL Kateteri obturatorle birlikte bronkoskopun
calisma kanalina dikkatlice yerlestirin.

7. Hedef hava yoluna bronkoskopu yerlestirin (6r. RUL B1).

8. Chartis Precision XL Kateterini, kateterin distal balon ucu
goriilene kadar bronkoskopun distal ucunun yaklasik 2 cm
otesine ilerletin.

NOT: Kateterin bronkoskop valfine yerlestirildigi noktada
biikiilmesini 6nlemek igin dikkatli olun.

9. Hedef hava yoluna kateterin distal ucunu yerlestirin. Balonun
hedef hava yolu konumuna yerlestirildiginden emin olmak igin
bronkoskop ve/veya Chartis Precision XL Kateteri ile kiiglik
konumlandirma ayarlamalari yapilmalidir. Siyah proksimal
balon markéri balonun proksimal kenarini belirler.

10.Obturatori kateterden cikarin.

11.Baglant Setini kateter sapi Gzerindeki ana liimen portuna
baglayin.

12.Kateteri yikayin.
« Ug yollu muslugu, yikama portu “KAPALI” konumda olacak
sekilde dond(iriin.
« 10 mL enjektoriin pistonunu geri gekin ve g yollu muslugun
yikama portuna baglayin. Asagidaki Sekil 3'ye bakin.

10 mL Enjektor
. Chartis Sapi

Kateter Yikama Portu

Sekil 3: Kateter Yikama Portu Baglantisi
« 10 mL enjektorin pistonunu bastirarak basing olusturun.

+ 10 mL enjektorden katetere akis saglamak igin (g yollu
musluk valfini déndiiriin. Akisi konsola yénlendirmeyin.

+ 10 mL enjektori ti¢ yollu musluktan ayirin ve kateteri ikinci
kez yikamak igin yukaridaki adimlari tekrarlayin.

+ Yikama islemi tamamlandiginda, ti¢ yollu musluk valfini,
yikama portu “KAPALI” konumda olacak sekilde dondirerek
kateterden konsola serbest akis saglayin.

NOT: Yikama islemi sirasinda katetere veya konsola vakum
uygulamayin.

13.Goruntllenen hava yolunda sizdirmazlik olusturmak tzere
balonun genislemesi igin 4 mL'ye (cc) kadar gerektigi sekilde
hava enjekte etmek icin 3 mL enjektori kullanin ve sisirilmis
balonu sabitlemek igin tek yonli muslugu kapatin. Dar hava
yollarinda balonu asiri sisirmeyin.

DIKKAT: Balonun yirtilmasini énlemek igin 4 mL'den (cc) fazla
hava enjekte etmeyin.

14.Hedef hava yolunun tikali oldugunu gérsel inceleme ile
dogrulayin. Solunum sirasinda balonda hava kabarciklari
goériinmemelidir.

15.Sistem artik veri yakalamaya hazirdir. Detayli kullanma
talimatlari igin Chartis Konsolunun Kullanici Kilavuzuna bakin.

16.Chartis Konsolu dlgtimleri alirken bronkoskopu/Chartis
Precision XL Kateterini yerinde tutun.

NOT: Chartis Precision XL Kateteri kullanim sirasinda
bloke olur veya tikanirsa, limeni temizlemek igin obturatori
yerlestirin veya yukaridaki "Kateteri yikama" bélimiinde
aciklandigi gibi Kateterin i¢ Iimeninden az miktarda hava
enjekte edilebilir.

17.0lgiim tamamlandiginda (genellikle her izole edilmis akciger
segmentinde 5 dakikadan az), Chartis Precision XL Kateteri
Gzerindeki balonu séndirmek igin tek yollu muslugu agin ve
sisirme enjektort Uzerindeki pistonu geri gekin. Enjektor
musluktan ayirarak, enjektér igindeki havayi bosaltarak ve
ardindan pistonu geri gekmek igin tekrar takarak gerektiginde
daha fazla vakumlama icin enjektord kullanin.

18.0Obturatérii yeniden yerlestirin.

19.Chartis Precision XL Kateterini bronkoskopun distal ucuna geri
cekin.
20.Bronkoskopu bir sonraki segment veya lobun civarinda

yeniden konumlandirin ve gerektiginde diger hava yollarini
degerlendirmek igin yukaridaki adimlari tekrarlayin.

21.TUm 6lgiimler tamamlandiginda balonu séndurtin, obturatori
yerlestirin ve Chartis Precision XL Kateterini bronkoskopun
calisma kanalindan geri gekerek cikarin.

DIKKAT: Balon yirtilmasini nlemek icin balonu tek bir cihaz
icin 5 defadan fazla sisirmeyin.

22.Chartis Precision XL Kateterini biyolojik tehlikeli maddeler igin
gecerli olan kurumsal standartlara gére bertaraf edin.

23.Chartis Precision XL Kateterin kullanimina bagl olarak
meydana gelen ciddi vakalar veya ciddi advers olaylar
Pulmonx sirketine (iretici) ve ilgili diizenleyici kurumlara
(&r. ilgili AB Uye Devletindeki Avrupa Yetkili Makamina)
bildirilmelidir.

8.0 NASIL TEDARIK EDILIR

« Chartis Precision XL Kateteri, soyularak kolay acilabilir bir
ambalaj i¢inde steril olarak tedarik edilir.

« Cihaz yalnizca tek hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Cihaz tekrar sterilize etmeyin.

« Tasima sonrasinda herhangi bir hasar olusmadigini
dogrulamak igin cihazi ve ambalajini inceleyin. Hasar meydana
gelmisse veya sterilizasyon bariyeri hasar gérmiis ya da
kirilmigsa bu cihazi kullanmayin.

9.0 SAKLAMA VE TASIMA

« Saklama: Oda sicakhginda, temiz ve kuru bir ortamda saklayin.
Kuru tutun.

« Kateteri UV 1sin1 maruziyetinden koruyun.
« Dikkatli bir sekilde tasiyin.
« Asiri sicaklik ve nemden kaginin.

10.0 STERIL

Etilen oksitle sterilize edilmistir. Ambalaj hasar gérmus veya
acllmigsa kullanmayin.
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