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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 Catheter and Connector Set
2. Chartis Console, (see User Manual for Instructions for Use of
the Console)

The Chartis 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 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 Catheter causes the airway to become
sealed. Air can then flow out from the target compartment into

the environment only through the Chartis Catheter central lumen.
Airway flow and pressure exiting the Chartis 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 Catheter is a hollow catheter shaft made of medical-
grade PEBAX. The Chartis Catheter is 169 cm in length with a

2.7 mm outer diameter. 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 Catheter is designed to
capture information at the lobar and segmental level. No medicinal
substances are eluted from the catheter.

=

Figure 1: Pulmonx Chartis Catheter and Distal Balloon Tip

Components:
« Chartis Catheter
« Connector Set

Specifications:

Catheter OD (bronchoscope interfacing) 2.7mm
Working Length (CHR-CA-12.0) 72cm
Working Length (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm

Total Length 169 cm
Airway Diameter Range 5mm-12 mm
Maximum air volume 3 ml (cc)

2.0 Indications for Use

The Chartis System is indicated for use by bronchoscopists during a
diagnostic 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.
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4.0 Warnings and Precautions « Infection « Pneumothorax

+ Read all instructions carefully. Failure to properly follow the « Irritation at balloon site * Sepsis
instructions, warnings, and precautions may lead to patient « latrogenic injuries « Self Limiting Arrhythmia
injury. - Nausea / vomiting « Shortness of breath

« The device should only be used by physicians trained in « Pain « Sore throat
interventional bronchoscopic techniques. « Perforation « Tissue irritation

« The Chartis Catheter is designed for use in bronchoscopes « Pneumonia « Vocal cord injury

with @ minimum working channel of 2.8 mm.

« The Chartis Catheter is designed to be used only in 6.0 Required Accessories

conjunction with the Chartis Console. « 3cc syringe, luer-lock, sterile, for balloon inflation
+ Use of the Chartis Catheter in the main stem bronchus is not + 10cc syringe, luer-lock, sterile, for catheter flushing.
recommended. » One-way stopcock, sterile (female luer lock to male swivel
« For Standard Mode, the patient must have spontaneous connector)
respiration during the air flow and pressure measurements. * Three-way stopcock sterile (two female luer locks and one
For Ventilator Mode, refer to the Chartis Console User Manual male swivel connector)
for further information. 7.0 Procedure
. dOve.r tightening of luer fittings may cause damage to the 7.1 Preparation
evice.
. . " . 1.1 t steril kaging fc i f d . D t
+ Under tightening of luer fittings may cause an inaccurate nSp?C sierte paf: aging for any signs of damage. Lo no
assessment use if the packaging appears to be damaged.
o . . . 2. Open the Chartis Catheter and Console Connector Set
+ Balloon inflation in an improper location may lead to patient S e .
injury. onto a sterile field for preparation.

3. Inspect the devices for any damage.
+ Over inflation of balloon may lead to balloon burst. 4. Re?ract the plunger on the inflation syringe and at_tach_the
L ) . . syringe and the one-way stopcock to the balloon inflation
. Reposmqnlng of catheter whlle balloon is inflated may result in port (labeled “BALLOON") on the proximal portion of the
deformation of balloon and inaccurate assessment. Chartis Catheter
«+ If the balloon bursts during use, remove the Chartis Catheter 5
immediately and discard.

« Do not exceed a maximum inflation volume of 3 mL (cc).

Test the balloon by injecting approximately 1 mL (cc) of
air. Inspect the balloon to ensure that it holds air volume. If

« For CHR-CA-12.0: Avoid disengaging the catheter strain relief the balloon holds air volume it is ready for use. Retract the
from the bronchoscope valve while the obturator is removed plunger of the syringe to remove the injected air.
from the catheter to prevent kinking. 6. Ensure the Chartis Console is set-up and prepared in

+ For CHR-CA-12.0-XL: To prevent kinking, avoid excessive accordance with the Console User’s Manual.
bending of the catheter at the bronchoscope valve while the 7. Inspect the bronchoscope for any damage (e.g. sharp

obturator is removed from the catheter. edges or cracks) to prevent damage to the Chartis
* The Chartis Catheter is intended for single-patient use only. Catheter.
Do not re-sterilize. No assurance of sterility can be made if 8
devices are re-used. Do not use the device if the sterilization '

barrier has been damaged or if the device is dropped after

Ensure bronchoscope is clean and free of particulate to
prevent damage to the Chartis Catheter.

removal from sterile packaging. Re-use of device or use of 7.2 Usage
non-sterile device may result in patient infection 1. Inspect the airway during a standard diagnostic

Do not use if the package or contents appear to be damaged. bronchoscopy procedure. Use suction to remove any
Use aseptic technique when handling. excessive mucus.

« Use of the Chartis Catheter when the patient is moved into the NOTE: The patient must have spontaneous respiration
lateral decubitus position may result in difficulty in the initial during the air flow and pressure measurements.

placement of the catheter. 2. Attach the Connector Set to the Chartis Console.

5.0 Potential Complications 3. Lubricate the distal tip of the Catheter with a viscous

Potential complications include, but are not limited to, the following: sterile lubricant for ease in passing the Catheter through
the working channel of the bronchoscope.

4. Attach one way stopcock to balloon inflation port of the

« Allergy to catheter materials « Epistaxis

« Aphonia « Fever thet
« Bleeding « Headache catheter. ) )
. 5. Depress plunger of sterile 3cc syringe and attach to

* Bronchospasm * Hemoptysis ) L

3 K opposite end of stopcock. Ensure stopcock is in open
* Chest pain * Hypotension position
* COPD exacerbatian : Hypercaplnea 6. Apply a vacuum to the balloon lumen by retracting the
+ Cough + Hypoxemia plunger of the inflation syringe and closing the stopcock
« Disorientation / anxiety * Impaired lung function prior to inserting the catheter into the bronchoscope.
« Embolism « Increased mucus secretions
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Carefully insert the Chartis Catheter with the obturator into
the working channel of the bronchoscope.

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

For CHR-CA-12.0: Advance the Chartis catheter
approximately 2 cm beyond the distal tip of the
bronchoscope until the catheter’s distal balloon tip

is visualized and the strain relief is engaged in the
bronchoscope valve.

NOTE: Use caution to avoid kinking the catheter when the
strain relief marker is visible outside the bronchoscope
valve.

2: For CHR-CA-12.0 the Visible Strain Relief Marker
indicates catheter not fully inserted

For CHR-CA-12.0-XL: Advance the Chartis 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 inserted into the bronchoscope valve.

. Position the distal tip of catheter into the target airway.

Small positioning adjustments with the bronchoscope and/
or the Chartis 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.

Remove the obturator from the catheter.

Connect the three-way stopcock to the Connector Set

and connect the other end to the main lumen port on the
catheter handle.

. Flush the catheter.

« Retract the plunger on a 10cc syringe and connect it to
the third port on the three-way stopcock.

« Position the three-way stopcock in such that the
syringe port is in the “OFF” position.

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

+ Rotate the stopcock valve to allow flow from the
syringe to the catheter. Do not direct flow to the
console.

« Detach the 10cc syringe from the stopcock and repeat
the previous steps above to flush the catheter a second
time.

2
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+ Once the flushing process is complete turn the
stopcock valve such that the syringe port is in the
“OFF” position to ensure a free flow from the catheter
to the console.

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

. Using the inflation syringe, inject up to 3 mL (cc) of air

as needed for balloon expansion to create a seal in

the airway under constant visualization, and close the
stopcock to secure the inflated balloon. Do not over-inflate
balloon in smaller airways.

CAUTION: To prevent balloon rupture, do not inject more
than 3 ml (cc) of air.

. Confirm via visual inspection that the target airway is

occluded. Air bubbles at the balloon should not be visible
during respiration.

. The system is now ready for data capture. See the

Operators Manual for the Chartis Console for complete
instructions for use.

. Hold the bronchoscope/Chartis catheter in place while the

Chartis Console takes measurements.

NOTE: If the Chartis 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.

. When a measurement is complete (normally less than

5 minutes at each isolated lung segment), open the
stopcock and retract the plunger on the inflation syringe to
deflate the balloon on the Chartis Catheter.

. Re-insert the obturator.
. Retract the Chartis Catheter into the distal tip of the

bronchoscope.

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

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

. Dispose of the Chartis Catheter per institutional standard

for biohazardous materials.

Any serious incidents or serious adverse events that occur
due to the use of the Chartis 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
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« The Chartis 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.

Graphic Symbols Contained in Device Labeling

Batch Code Do Not Re-sterilize

Do Not Reuse

—
=

Catalog Number

Contents Manufacturer
. Date of
Non-Pyrogenic Manufacture

Consult Instructions
for Use

Sterilized Using
Ethylene Oxide

= LE® ®

Use By Keep Dry

J.

Unique Device

Medical Device \dentifier

> 0#w i X

Single Sterile
Barrier System @ Imparter
N Authorized
Caution, consult A
accompanying Esfgs:zztatlve in the
documents Community/EU
; Authorized
Authorized R
L Representative in the
[ct[rep] | Representative in ! :
Switzerland/CH United Kingdom

UK

Temperature limit

MAX INFLATION VOLUME

o

‘ Maximum Inflation Volume

@ Do Not Use if Package is Damaged or Opened
6
Ig Minimum Brochoscope Working Channel Diameter

This product and/or its use are covered by one or more of the
following United States patents: 7,883,471; 8,342,182; 8,523,782;
8,454,527. Other U.S. patents pending.

This product and/or its use are covered by one or more of the
following international patents: EP07841495; DE6207028454.6;
GB2056715; FR2056715; EP02768834; AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE2056715; GB2056715;
FR 2056715; JP2008528105. Other international patents pending.

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
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Pulmonx GmbH
Firstenrieder StralRe 263
81377 Miinchen

(ee [ree] Germany

Pulmonx International Sarl

Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Switzerland
Tel: +41 32 475 2070
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Chartis®
Lungenbewertungssystem
Gebrauchsanweisung
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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 und Steckersatz
2. Chartis-Konsole, (Gebrauchsanweisung siehe
Benutzerhandbuch fiir die Konsole)

Der Chartis-Katheter (Abbildung 1) ist ein steriles Einweginstrument,
das fiir das Einfiihren 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 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 wird der Luftweg verschlossen. Die Luft kann

dann nur Uiber das Zentrallumen des Chartis-Katheters aus dem
Zielkompartiment heraus in umgebende Bereiche stromen. Der bei
der Spontanatmung aus dem Chartis-Katheter 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 ist ein hohler Katheterschaft, der aus PEBAX
medizinischer Glite gefertigt ist. Der Chartis-Katheter ist 169 cm lang
mit einem AuRendurchmesser von 2,7 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 liber 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 kénnte. Der einzige

Teil des Instruments, der mit dem Korper in Beriihrung kommt, ist die
distale Katheterspitze, die aus PEBAX medizinischer Giite (Schaft)
und einem dehnbaren Elastomermaterial (Ballon) gefertigt ist. Der

Chartis-Katheter ist zum Erfassen von Informationen auf Lappen- und
Segmentebene konzipiert. Der Katheter gibt keine Medikamente ab.

Abbildung 1: Pulmonx Chartis-Katheter und distale Ballonspitze

Bestandteile:
+ Chartis-Katheter
« Steckersatz

Spezifikationen:

Katheter-Aufendurchmesser (Bronchoskop-seitig) |2,7 mm
Nutzlange (CHR-CA-12.0) 72cm
Nutzlédnge (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Gesamtlange 169 cm
Durchmesserbereich des Luftwegs 5 mm bis
12mm
Maximales Luftvolumen 3 ml (cc)

2.0 Indikationen

Das Chartis-System ist fiir den Einsatz durch Bronchoskopeure
bei einer diagnostischen 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 fiir 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.

3.0 Kontraindikationen

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

Alle Anweisungen griindlich durchlesen. Werden die
Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

nicht vorschriftsmaRig befolgt, kann dies zur Verletzung des
Patienten flihren.

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

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

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

Der Einsatz des Chartis-Katheters 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 beschadigt 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 3 mL (cc) sollte nicht
Uberschritten 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 sofort entfernen und wegwerfen.

Fir CHR-CA-12.0: Beim Entfernen des Obturators vom
Katheter muss das Lésen des Katheter-Entlastungselements
vom Bronchoskopventil vermieden werden, um ein Abknicken
zu vermeiden.

Fir CHR-CA-12.0-XL: Um ein Abknicken zu vermeiden, beim
Entfernen des Obturators vom Katheter ein (ibermaRiges
Biegen des Katheters am Bronchoskopventil vermeiden.

Der Chartis-Katheter ist nur fiir den einmaligen Patientengebrauch
bestimmt. 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 tblichen
aseptischen Kautelen vorgehen.

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

5.0 Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind u. a.:

« Allergie gegen « Aphonie

Kathetermaterialien * Blutung

« Bronchospasmus « Vermehrte

« Brustschmerz Schleimabsonderung

« COPD-Exazerbation « Infektion

« Husten * Reizung am Ballonsitus

« Verwirrtheit / Angst « latrogene Verletzungen

+ Embolie « Ubelkeit / Erbrechen

« Nasenbluten « Schmerz

« Fieber « Perforation

« Kopfschmerzen * Lungenentziindung

* Hamoptyse * Pneumothorax

« Hypotonie « Sepsis

* Hyperkapnie « Selbstlimitierende Arrhythmie

* Hypoxamie « Atemnot

* Beeintrachtigte * Halsschmerzen
Lungenfunktion * Gewebereizung

« Stimmbandverletzung
6.0 Erforderliches Zubehor

« 3-mL-Spritze, Luer-Anschluss, steril, fir Balloninsufflation
* 10-mL-Spritze, Luer-Anschluss, steril, fir Katheterspiilung
« Einwege-Sperrhahn, steril (Luer-Anschlussbuchse zu

Schwenkstecker)

« Dreiwege-Sperrhahn, steril (zwei Luer-Anschlussbuchsen und
ein Schwenkstecker)
7.0 Verfahren

7.1 Vorbereitung

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

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

3. Die Instrumente auf Schaden untersuchen.

4. Den Kolben der Insufflationsspritze zuriickziehen und
die Spritze und den Einweg-Sperrhahn am Ballon-
Insufflationsanschluss (mit der Beschriftung “BALLON”)
am proximalen Teil des Chartis-Katheters anbringen.

5. Den Ballon durch Injizieren von ca. 1 mL (cc) Luft testen.
Den Ballon tberprifen und sicherstellen, dass er sein
Luftvolumen beibehalt. Wenn der Ballon sein Luftvolumen
beibehalt, ist er einsatzbereit. Den Spritzenkolben
zurlickziehen, um die injizierte Luft zu entfernen.

6. Sicherstellen, dass die Chartis-Konsole gemaR den
Anweisungen im Konsolenhandbuch eingerichtet und
vorbereitet ist.

7. Das Bronchoskop auf Schaden priifen (z.B. scharfe
Kanten oder Risse), um eine Beschadigung des Chartis-
Katheters zu vermeiden.

8. Sicherstellen, dass das Bronchoskop sauber und frei von
Partikeln ist, um eine Beschadigung des Chartis-Katheters
zu vermeiden.

7.2 Verwendung

1. Den Luftweg bei einem standardmaRigen diagnostischen
Bronchoskopieverfahren iiberpriifen. UberméRigen
Schleim absaugen.

HINWEIS: Der Patient muss Spontanatmung bei den
Luftstrom- und Druckmessungen aufweisen.

20f4



Abbildung 2:

Den Steckersatz an der Chartis-Konsole anschlieRen.
Die distale Spitze des Katheters mit einem viskosen
sterilen Gleitmittel schmieren, um den Durchgang des
Katheters durch den Arbeitskanal des Bronchoskops zu
erleichtern.

Den Einwege-Sperrhahn am Ballon-Insufflationsanschluss
des Katheters anbringen.

Den Kolben der sterilen 3-ml-Spritze driicken und am
entgegengesetzten Ende des Sperrhahns anbringen.
Sicherstellen, dass sich der Sperrhahn in der gedffneten
Position befindet.

Durch Zurilickziehen des Kolbens der Insufflationsspritze
und SchlieBen des Sperrhahns vor dem Einfiihren

des Katheters in das Bronchoskop ein Vakuum im
Ballonlumen erzeugen.

Den Chartis-Katheter behutsam mit dem Obturator in den
Arbeitskanal des Bronchoskops einfiihren.

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

Fir CHR-CA-12.0: Den Chartis-Katheter ca. 2 cm. (iber
die distale Spitze des Bronchoskops vorschieben, bis
die Distalspitze des Katheterballons sichtbar ist und das
Entlastungselement im Bronchoskopventil aktiviert ist.

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

Beim CHR-CA-12.0 lasst die Sichtbarkeit der
Entlastungselementmarkierung darauf
schlieBen, dass der Katheter nicht vollstandig
eingefiihrt ist

10. Fiir CHR-CA-12.0-XL: Den Chartis-Katheter ca. 2 cm lber

-
e

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 auferhalb des
Bronchoskopventils sichtbar ist.

. Die Distalspitze des Katheters im Zielluftweg positionieren.

Es sollten geringfligige Positionierungseinstellungen

mit dem Bronchoskop und/oder dem Chartis-Katheter
gemacht werden, um sicherzustellen, dass der Ballon
im Zielluftweg positioniert ist. Die schwarze proximale
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20.

Ballonmarkierung zeigt das proximale Ende des Ballons
an.

Den Obturator aus dem Katheter entfernen.

Den Dreiwege-Sperrhahn am Steckersatz und das
andere Ende am Hauptlumenanschluss am Kathetergriff
anschlieRen.

. Den Katheter durchspllen.

+ Den Kolben einer 10-mL-Spritze zurlickziehen und
an den dritten Anschluss des Dreiwege-Sperrhahns
anschlieen.

» Den Dreiwege-Sperrhahn so positionieren, dass
sich der Anschluss der Spritze in der ,AUS"-Position
befindet.

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

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

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

« Das Sperrhahnventil nach Beendigung des
Durchsplilverfahrens so drehen, dass sich der
Anschluss der Spritze 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.

. Nach Bedarf mit der Insufflationsspritze bis zu 3 mL

(cc) Luft fir die Ballonaufdehnung injizieren, um bei
fortwahrender Beobachtung eine Dichtung im Luftweg
zu schaffen und den Sperrhahn zur Sicherung der
Balloninsufflation schlieRen. Den Ballon in kleineren
Luftwegen nicht zu stark insufflieren.

VORSICHT: Um das ReiRRen des Ballons zu verhindern,
nicht mehr als 3 ml (cc) Luft injizieren.

. Durch Sichtpriifung bestatigen, dass der Zielluftweg

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

. Damit ist das System fiir die Datenerfassung bereit.

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

. Das Bronchoskop/den Chartis-Katheter bei den

Messungen still halten.

HINWEIS: Falls der Chartis-Katheter 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”).

. Nach abgeschlossener Messung (normalerweise

unter 5 Minuten pro isoliertem Lungensegment) den
Sperrhahn 6ffnen und den Kolben der Insufflationsspritze
zurlickziehen, um den Ballon am Chartis-Katheter zu
desufflieren.

Den Obturator erneut einfiihren.
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. Den Chartis-Katheter in die distale Spitze des
Bronchoskops zurlickziehen.

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

bewerten.

23. Wenn alle Messungen abgeschlossen sind, den Ballon
desufflieren, den Obturator einfiihren und den Chartis-
Katheter entfernen, indem er durch den Arbeitskanal des
Bronchoskops zuriickgezogen wird.

24. Den Chartis-Katheter gemafR den vom Institut
vorgegebenen Normen fiir biologisch gefahrliche
Materialien entsorgen.

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

8.0 Lieferform

« Der Chartis-Katheter wird steril in einer AufreiRverpackung
geliefert.

« Das Instrument ist nur fiir den einmaligen Patientengebrauch
bestimmt. Das Instrument nicht erneut sterilisieren.

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

Chargenbezeichnung Nicht erneut

sterilisieren

Nicht zur
Katalognummer Wiederverwendung
Inhalt Hersteller
Pyrogenfrei Herstellungsdatum

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Gebrauchsanweisung
beachten

Verwendbar bis Trocken aufbewahren

. Eindeutige
Medizinprodukt Gerétekennung
Einfaches

Importeur

Sterilbarrieresystem

Bevollméachtigter in
der Européaischen
Gemeinschaft/EU

Vorsicht, beiliegende
Dokumente beachten

EOIEILR I HENE
P @Ere LE®®

Bevollméachtigter Bevollméchtigter

[cu]rep] | Vertreter in der Vertreterim
Schweiz/CH Vereinigten Konigreich
UK
/ﬂ/ Temperaturgrenzwert
MAX INFLATION VOLUME ‘ Maximales Insufflationsvolumen

Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden

)

Minimaler Arbeitskanaldurchmesser des Bronchoskops

&

@

Dieses Produkt und/oder seine Verwendung ist durch eines
oder mehrere der folgenden US-Patente geschiitzt: 7.883.471;
8.342.182; 8.523.782; 8.454.527. Weitere US-Patente
angemeldet.

Dieses Produkt und/oder seine Verwendung ist durch eines

oder mehrere der folgenden internationalen Patente geschiitzt:

EP07841495; DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715;

EP02768834; AT1435833; BE1435833; CH1435833;

DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833; IT1435833;

NL1435833; TR1435833; DE2056715; GB2056715; FR 2056715;

JP2008528105. Weitere internationale Patente angemeldet.
Pulmonx Corporation Pulmonx GmbH

700 Chesapeake Drive Firstenrieder StralRe 263

Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen

USA Y Deutschland

Tel.: +1 (650) 364-0400

Pulmonx International Sarl
Avenue de la Gare 2, 2000

Neuchatel, Schweiz
Tel.: +41 (32) 475 2070

MDSS-UK RP Ltd.

Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB
Vereinigtes Kénigreich

100-0714_C 2025-12-18 DE
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Chartis®
Sistema di valutazione polmonare
Istruzioni per I'uso

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 &,5‘;

1.0 Descrizione del prodotto

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

1. Catetere Chartis e set di connettori
2. Console Chartis (vedere il Manuale d'uso per le istruzioni per
I'uso della console)

Il catetere 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 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 Chartis determina l'occlusione
della via aerea. Successivamente, |'aria puo uscire dalla regione
bersaglio ed essere immessa nell'ambiente solo attraverso il lume
centrale del catetere Chartis. Il flusso espiratorio e la pressione che
fuoriescono dal catetere 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 Chartis & costituito da un corpo cavo in PEBAX di grado
medicale e ha una lunghezza di 169 cm ed un diametro esterno di
2,7 mm. Sull'estremita distale del catetere € presente un palloncino
gonfiabile realizzato in un materiale elastomerico cedevole. Il
catetere e 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 del paziente € I'estremita distale del catetere
in PEBAX di grado medicale (corpo) e un materiale elastomerico
cedevole (palloncino). Il catetere Chartis & progettato per acquisire
informazioni a livello dei bronchi lobari e segmentari. Nessun
farmaco viene rilasciato dal catetere.

Figura 1: Catetere Chartis Pulmonx e punta distale con
palloncino

Componenti:

« Catetere Chartis

« Set di connettori

Specifiche:
Diametro esterno del catetere (interfaccia 2,7mm
broncoscopio)
Lunghezza utile (CHR-CA-12.0) 72cm
Lunghezza utile (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Lunghezza totale 169 cm
Range dei diametri delle vie respiratorie 5-12mm
Volume massimo di aria 3 mL (cc)

2.0 Indicazioni per 'uso

Il sistema Chartis deve essere utilizzato dai broncoscopisti
durante I'esecuzione di una procedura di broncoscopia
diagnostica, 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.
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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 puo causare
lesioni al paziente.

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

« |l catetere Chartis & progettato per I'uso in broncoscopi dotati
di canale operativo minimo di 2,8 mm.

« |l catetere Chartis e progettato per 'uso solo in associazione
alla console Chartis.

* L'uso del catetere 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 puo danneggiare il
dispositivo.

« Un serraggio insufficiente pud invece rendere la rilevazione
imprecisa.

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

« Non superare il volume massimo di aria di gonfiaggio del
palloncino di 3 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 |'uso, rimuovere
immediatamente e gettare il catetere Chartis.

« Peril CHR-CA-12.0: Evitare di sganciare dalla valvola del
broncoscopio il pressacavo durante la rimozione dell'otturatore
dal catetere per evitare il rischio di attorcigliamento.

« Peril CHR-CA-12.0-XL: 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.

« |l catetere Chartis € un dispositivo esclusivamente monouso.
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. |l riutilizzo
del dispositivo o I'utilizzo di un dispositivo non sterile puo
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 Chartis con il paziente posizionato in
decubito laterale puo rendere difficoltoso il posizionamento
iniziale del catetere.

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

« Allergia ai materiali del
catetere

« Afonia

« Emorragia

« Broncospasmo

« Dolore toracico

« Esacerbazione della
broncopneumopatia ostruttiva
cronica

« Tosse

« Disorientamento / ansia

« Embolia

« Epistassi

« Febbre

« Cefalea

« Emottisi

« Ipotensione

« Ipercapnia

« Ipossiemia

6.0 Accessori richiesti

+ Compromissione della
funzione polmonare

« Aumento delle secrezioni
mucose

« Infezione

« Irritazione nel sito del
palloncino

« Lesioni iatrogene

» Nausea / vomito

« Dolore

« Perforazione

« Polmonite

« Pneumotorace

« Setticemia

* Aritmia autolimitante

« Affanno

« Mal di gola

« Irritazione dei tessuti

« Lesioni alle corde vocali

« Siringa da 3 cc, con attacco luer-lock, sterile, per il gonfiaggio

del palloncino

« Siringa da 10 cc, con attacco luer-lock, sterile, per l'irrigazione

del catetere

« Rubinetto di arresto a una via sterile (attacco luer lock
femmina al connettore girevole maschio)

* Rubinetto di arresto a tre vie sterile (due attacchi luer lock
femmina ed un connettore girevole maschio)

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 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 lo stantuffo sulla siringa di gonfiaggio e
collegare la siringa e il rubinetto di arresto a una via alla
porta di gonfiaggio del palloncino (contrassegnata con
“PALLONCINQ”) sulla porzione prossimale del catetere

Chartis

5. 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 l'uso. Tirare indietro il pistone della siringa per

espellere l'aria iniettata.

6. Verificare che la console Chartis sia impostata e preparata
secondo le indicazioni fornite nel manuale d'uso della

console.

7. Esaminare il broncoscopio per verificare che non evidenzi
danni (come bordi acuminati o rotture) per non rovinare il

catetere Chartis.

8. Accertarsi che il broncoscopio sia pulito e libero da
sostanza corpuscolare per evitare di danneggiare il

catetere Chartis.
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7.2Uso
1.

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

NOTA: Il paziente deve respirare spontaneamente
durante la misurazione del flusso d'aria e della pressione.

Collegare il set di connettori alla console Chartis.
Lubrificare la punta distale del catetere con un lubrificante
viscoso sterile per agevolare il passaggio del catetere
attraverso il canale operativo del broncoscopio.
Collegare il rubinetto di arresto a una via alla porta di
gonfiaggio del palloncino posta sul catetere.

Abbassare lo stantuffo di una siringa sterile da 3 cc e
collegarla all'estremita opposta del rubinetto. Controllare
che il rubinetto di arresto sia nella posizione aperta.
Applicare il vuoto al lume del palloncino tirando indietro
lo stantuffo della siringa di gonfiaggio e chiudendo

il rubinetto di arresto prima di inserire il catetere nel
broncoscopio.

Inserire con cautela il catetere Chartis con I'otturatore nel
canale operativo del broncoscopio.

Posizionare il broncoscopio nella via aerea target (ad es.,
RUL B1).

Per il CHR-CA-12.0: Fare avanzare il catetere Chartis di
circa 2 cm oltre la punta distale del broncoscopio sino a
visualizzare la punta distale con il palloncino del catetere

e agganciare il pressacavo nella valvola del broncoscopio.

NOTA: Fare attenzione a non attorcigliare il catetere
quando il marcatore del pressacavo ¢ visibile fuori dalla
valvola del broncoscopio.

Figura2: Peril CHR-CA-12.0, il marcatore del pressacavo visibile

o

e

indica che il catetere non &€ completamente inserito

. Per il CHR-CA-12.0-XL: Fare avanzare il catetere 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 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.
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12. Togliere I'otturatore dal catetere.
13. Collegare il rubinetto di arresto a tre vie al set di connettori

2
2

2

N

o

= o

N

e |'altra estremita alla porta del lume principale sul manico
del catetere.

. Irrigare il catetere.

« Tirare indietro lo stantuffo di una siringa da 10 cc e
collegarla alla terza porta sul rubinetto di arresto a
tre vie.

» Posizionare il rubinetto di arresto a tre vie in modo che
la porta della siringa sia in posizione “OFF”.

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

» Ruotare la valvola del rubinetto di arresto per
consentire il flusso dalla siringa al catetere. Non
indirizzare il flusso verso la console.

» Staccare la siringa da 10 cc dal rubinetto di arresto e
ripetere le fasi precedentemente descritte per irrigare
una seconda volta il catetere.

« Una volta completato il processo di irrigazione, ruotare
la valvola del rubinetto di arresto per fare in modo che
la porta della siringa sia in posizione “OFF” e garantire
il flusso libero dal catetere alla console.

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

. Utilizzando la siringa di gonfiaggio, iniettare la quantita

d'aria necessaria, al massimo 3 mL (cc), per allagare

il palloncino e creare, sotto costante visualizzazione,
un'occlusione della via respiratoria, quindi chiudere il
rubinetto di arresto per fissare il palloncino gonfio. Non
gonfiare eccessivamente il palloncino nelle vie aeree pit
piccole.

ATTENZIONE: per evitare che il palloncino si rompa, non
iniettare una quantita di aria superiore a 3 mL (cc).

. Confermare con un'ispezione visiva che la via aerea

target sia occlusa. Durante la respirazione non devono
essere visibili bolle d’aria nel palloncino.

. |l sistema ora & pronto per I'acquisizione dei dati.

Consultare il Manuale dell'operatore della console Chartis
per istruzioni per I'uso complete.

. Tenere in posizione il broncoscopio/catetere Chartis

mentre la console Chartis esegue le misurazioni.

NOTA: Se durante l'uso il catetere 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 nella sezione precedente
“Irrigazione del catetere”.

. Quando una misurazione ¢ stata completata

(normalmente in meno di 5 minuti in ciascun segmento
del polmone prescelto), aprire il rubinetto di arresto e
tirare indietro lo stantuffo della siringa di gonfiaggio per
sgonfiare il palloncino sul catetere Chartis.

. Reinserire I'otturatore.
. Fare arretrare il catetere Chartis nell'estremita distale del

broncoscopio.

. Riposizionare il broncoscopio vicino al segmento o al

lobo successivo e ripetere i passaggi sopra descritti per
valutare altre vie aeree secondo necessita.



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

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

25. Ogni incidente o evento avverso grave verificatosi
durante I'uso del catetere 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 Chartis ¢ fornito sterile in una confezione con
apertura a strappo.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il
dispositivo.

« |spezionare 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 & stata danneggiata
o rotta.
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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
aperta o danneggiata.

Simboli grafici contenuti nella documentazione del dispositivo

Codice lotto Non risterilizzare

Numero di

catalogo Non riutilizzare

Contenuto Produttore

Apirogeno Data di produzione

Consultare le Istruzioni
per 'uso

Sterilizzato con
ossido di etilene

= LE® ®

Data di scadenza Mantenere asciutto

Dispositivo Identificativo unico del
medicale dispositivo
Sistema di barriera
sterile singola @ Importatore
Attenzione

n Rappresentante
consultare i [ecrer] | autorizzato per la

documenti di

accompagnamento Comunita Europea/UE

Rappresentante
autorizzato per la
Svizzera/CH

Rappresentante
autorizzato per il
Regno Unito/UK

~ g > 0Bl XEHE
P

Limite di temperatura

MAX INFLATION VOLUME

‘ Volume massimo di gonfiaggio
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Instrucciones de uso
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1.0 Descripcion del producto

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

1. Catéter Chartis y juego de conectores
2. Consola Chartis (en el Manual del usuario encontrara las
instrucciones para el uso de la consola)

El catéter Chartis (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, desde el extremo
distal del broncoscopio directamente hasta la via respiratoria diana.
La punta distal del catéter Chartis 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. El flujo y
la presion de las vias respiratorias que se registran en la salida del
catéter Chartis durante la respiracion espontanea aparecen en la
consola Chartis en forma de gréfico. La evaluacién funcional de las
presiones y los flujos del aire en los compartimentos aislados del
pulman tarda menos de 5 minutos. El catéter se retira de las vias
respiratorias una vez finalizada la evaluacion.

El catéter Chartis es un eje hueco de cateterismo fabricado con
PEBAX (copolimero de poliamida poliéter en bloque) de calidad
médica, con 169 cm de longitud y 2,7 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 pequefia, permite inflar el balon. El extremo
proximal del catéter tiene dos puertos: un puerto de inflado para

el balén distal y un puerto de obturacién provisto de un adaptador
Luer-Lock para conectarse a la consola Chartis a través del juego
de conectores. El balon 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 manipulacion 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 baldn). El catéter

Chartis ha sido disefiado para capturar informacion a nivel lobular y
segmentario, y no libera ninguna sustancia medicinal.

/

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

Componentes:
« Catéter Chartis
« Juego de conectores

Especificaciones:

Diametro exterior del catéter (interfaz con el 2,7 mm
broncoscopio)

Longitud de trabajo (CHR-CA-12.0) 72cm
Longitud de trabajo (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Longitud total 169 cm

Rango de didametros de las vias respiratorias 5mm-12mm

Volumen maximo de aire 3 ml(cc)

2.0 Indicaciones de uso

El sistema Chartis se ha disefiado para que lo utilicen
broncoscopistas durante una broncoscopia diagnéstica, realizada
en salas o unidades clinicas de broncoscopia, en pacientes adultos
con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (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
através 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
informacién del paciente.
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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 esta disefiado para su uso en broncoscopios
con un canal de trabajo minimo de 2,8 mm.

El catéter Chartis ha sido disefiado para utilizarse solamente
en combinacion con la consola Chartis.

No se recomienda el uso del catéter Chartis 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 erréneas.

El inflado del balén en un lugar inadecuado puede causar
lesiones al paciente.

No supere un volumen de inflado maximo de 3 ml (cc).

El inflado excesivo del balon podria hacerlo estallar.

El cambio de posicion del catéter mientras el balén

esta inflado puede llegar a deformar el balén y generar
evaluaciones erréneas.

Si el balén llegara a estallar durante el uso, retire y deseche
de inmediato el catéter Chartis.

Para CHR-CA-12.0: Para impedir que el catéter se enrolle,
no desenganche el dispositivo de alivio de tension del catéter
de la valvula del broncoscopio mientras retira el obturador del
catéter.

Para CHR-CA-12.0-XL: Para impedir que el catéter se enrolle,
no lo doble excesivamente en la valvula del broncoscopio
mientras retira el obturador del catéter.

El catéter Chartis esta indicado para uso Unico en un solo
paciente. No los 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 paquete o el contenido muestran
sefales de dafios. Utilice técnicas asépticas durante su
manipulacion.

El uso del catéter Chartis mientras se acomoda al paciente
en posicién de decubito lateral podria dificultar la colocacion
inicial del catéter.

« Aumento de las secreciones
mucosas

« Alergia a los materiales del
catéter

« Afonia

« Hemorragia

« Broncoespasmo

« Dolor toracico

« Agravamiento de la EPOC

« Infeccion

« Irritacion en el lugar de uso
del balon

« Lesiones yatrégenas

« Nauseas o vomitos

« Tos « Dolor

« Desorientacion o ansiedad « Perforacion

* Embolia * Pulmonia

« Epistaxis « Neumotdrax

« Fiebre « Septicemia

« Dolor de cabeza « Arritmia autolimitante
* Hemoptisis « Disnea

« Dolor de garganta
« Irritacién de los tejidos

« Hipotension
« Hipercapnia

« Hipoxemia « Lesiones de las cuerdas
« Deterioro de la funcion vocales
pulmonar

6.0 Accesorios necesarios

« Jeringa estéril de 3 cc, Luer-Lock, para inflar el balon

« Jeringa estéril de 10 cc, Luer-Lock, para lavar el catéter

« Llave de paso unidireccional estéril (cierre Luer-Lock hembra
a conector giratorio macho)

« Llave de paso tridireccional estéril (dos cierres Luer-Lock
hembra y un conector giratorio macho)

7.0 Procedimiento

7.1 Preparacion

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

2. Abra el catéter 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.

Retraiga el émbolo de la jeringa de inflado y conecte
la jeringa y la llave de paso unidireccional al puerto de
inflado del balén (rotulado «BALLOONY) en la parte
proximal del catéter Chartis.

5. Pruebe el balén inyectandole aproximadamente 1 ml (cc)
de aire. Revise el balén 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.

6. Asegurese de que la consola Chartis esta configurada y
preparada segun las instrucciones del Manual del usuario
de la consola.

7. Revise el broncoscopio para descartar la presencia de
desperfectos (por ejemplo, bordes afilados o grietas) que
puedan dafiar el catéter Chartis.

8. Asegurese de que el broncoscopio esta limpio y libre de
particulas que puedan dafiar el catéter Chartis.

5.0 Complicaciones posibles
Las complicaciones posibles incluyen, entre otras, las siguientes:
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7.2Uso

1.

5.

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

NOTA: El paciente debe tener respiracion espontanea
durante las mediciones de flujo de aire y presion.

Enchufe el juego de conectores a la consola Chartis.
Lubrique la punta distal del catéter con un lubricante
viscoso estéril para facilitar el paso del catéter a través
del canal de trabajo del broncoscopio.

Conecte la llave de paso unidireccional al puerto de
inflado del balén en el catéter.

Presione el émbolo de la jeringa estéril de 3 cc y conecte
la jeringa al extremo opuesto de la llave de paso.
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 inflado y cierre la llave de paso
antes de insertar el catéter en el broncoscopio.

Inserte cuidadosamente el catéter Chartis 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 I6bulo
superior derecho, RUL B1).

Para CHR-CA-12.0: Haga avanzar el catéter Chartis unos
2 cm mas alla de la punta distal del broncoscopio hasta
que se visualice la punta de balén distal del catéter y el
dispositivo de alivio de tension se enganche en la valvula
del broncoscopio.

NOTA: Tenga cuidado para evitar que el catéter se enrolle
cuando el marcador de alivio de tension esté visible fuera
de la valvula del broncoscopio.

Figura2: Para CHR-CA-12.0 El marcador de alivio de tension

visible indica que el catéter no esta completamente
insertado

10. Para CHR-CA-12.0-XL: Haga avanzar el catéter Chartis

unos 2 cm mas alla de la punta distal del broncoscopio
hasta que se visualice la punta de baldn distal del catéter.

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

11. Coloque la punta distal del catéter en la via respiratoria

diana. Deben realizarse pequefios ajustes en la posicion
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12.
13.

1

2
2

5.

©

0.
. Retraiga el catéter Chartis para que quede dentro de la

=

del broncoscopio y/o del catéter Chartis 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.

Retire el obturador del catéter.

Conecte la llave de paso tridireccional al juego de
conectores y conecte el otro extremo al puerto de la luz
principal en el mango del catéter.

. Lave el catéter.

* Retraiga el émbolo de una jeringa de 10 ccy
conecte la jeringa al tercer puerto de la llave de paso
tridireccional.

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

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

« Gire la valvula de la llave de paso para permitir el flujo
desde la jeringa al catéter. No dirija el flujo hacia la
consola.

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

» Una vez finalizado el proceso de lavado, gire la vélvula
de la llave de paso hasta que el puerto de la jeringa
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.

Utilizando la jeringa de inflado y bajo supervision ocular
constante inyecte hasta 3 ml (cc) de aire segun sea
necesario para que la expansion del balén cree un sello
en la via respiratoria, y cierre la llave de paso para que el
balén siga inflado. No infle demasiado el balén en las vias
respiratorias mas pequefas.

PRECAUCION: Para evitar que el balon estalle, no
inyecte mas de 3 ml (cc) de aire.

. Mediante supervisién ocular, confirme que la via

respiratoria diana esta ocluida. Durante la respiraciéon no
deben verse burbujas de aire en el balon.

. En este punto, el sistema esta listo para la captura de

datos. Consulte las instrucciones de uso del Manual del
operador de la consola Chartis.

. Sostenga el broncoscopio con el catéter Chartis en su

lugar mientras la consola Chartis toma las mediciones.

NOTA: Si el catéter Chartis 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.

. Cuando finalice una medicion (normalmente, menos de

5 minutos en cada segmento pulmonar aislado), abra la
llave de paso y retraiga el émbolo de la jeringa de inflado
para desinflar el balén en el catéter Chartis.

Vuelva a insertar el obturador.

punta distal del broncoscopio.



22. Vuelva a colocar el broncoscopio cerca del siguiente
segmento o I6bulo y repita los pasos anteriores para
evaluar otras vias respiratorias seguin sea necesario.

23. Cuando haya finalizado todas las mediciones, desinfle
el balon, inserte el obturador y retire el catéter
Chartis retrayéndolo a través del canal de trabajo del
broncoscopio.

24. Deseche el catéter Chartis conforme al protocolo para
residuos biolégicos peligrosos de la institucion.

25. Cualquier incidente grave o acontecimiento adverso grave
que se produzca mientras se utiliza el catéter Chartis
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 Suministro

El catéter Chartis 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 esterilizacién ha
resultado comprometida o rota.

Simbolos graficos que aparecen en la documentaciény las
etiquetas del dispositivo

Codigo de lote

No reesterilizar

Numero de »
catalogo No reutilizar

indice Fabricante
Apirégeno Fecha de fabricacion

Esterilizado con
o6xido de etileno

= LE® ®

Consultar las
instrucciones de uso

9.0 Almacenamiento y manipulacién

« 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 exposicion a temperatura y humedad extremas.

10.0 Dispositivo estéril

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

Fecha de
g caducidad Mantener seco
. - - Identificador Unico de
Dispositivo médico dispositivo
Sistema de barrera
O estéril simple @ Importador
Precaucion, Representante
consultar los autorizado en la
A documentos Comunidad
anexos Europea/UE
Representante Representante
autorizado en autorizado en Reino
Suiza/CH Unido/RU

Limite de temperatura

MAX INFLATION VOLUME ‘ Volumen de inflado maximo

No utilizar si el envase esta dafiado o abierto

Diametro del canal de trabajo minimo del broncoscopio

Este producto y su uso estan cubiertos por una o mas de las
siguientes patentes estadounidenses: 7,883,471; 8,342,182;
8,523,782; 8,454,527 Otras patentes estadounidenses en tramite.

Este producto y su uso estan cubiertos por una o mas de

las siguientes patentes internacionales: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; IT1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Otras
patentes internacionales en tramite.

Pulmonx GmbH
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81377 Munich

Pulmonx Corporation
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Ameérica
Tel.: +1 (650) 364-0400
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Parkway House, Palatine Rd
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Manchester M22 4DB
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Avenue de la Gare 2, 2000
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Tel.: +41 32 475 2070
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1.0 Description du dispositif

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

Le cathéter Chartis (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
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 provoque I'obturation des voies respiratoires. L'air peut alors
sortir du compartiment cible dans I'atmosphére uniquement par

la lumiére centrale du cathéter Chartis. Le débit et la pression des
voies respiratoires sortant du cathéter Chartis 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 est un corps de cathéter creux en PEBAX de
qualité médicale. Le cathéter Chartis mesure 169 cm de longueur
avec un diamétre extérieur de 2,7 mm. L'extrémité distale du

cathéter utilise un ballonnet gonflable fabriqué a partir d'un matériau
élastomeére 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 a 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 lumiére pendant la manipulation du cathéter dans les voies
respiratoires. La seule partie du dispositif qui entre en contact avec

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

/

Figure 1 : Cathéter Chartis Pulmonx et extrémité distale a
ballonnet

Composants :
« Cathéter Chartis
« Set de connecteurs

Spécifications :

DE du cathéter (interface avec le bronchos- 2,7 mm
cope)

Longueur utile (CHR-CA-12.0) 72 cm
Longueur utile (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Longueur totale 169 cm
Plage de diamétres des voies respiratoires 5 mm-12 mm
Volume d’air maximum 3ml

2.0 Indications

Le systeme Chartis est destiné a étre utilisé par des
bronchoscopistes lors d’une bronchoscopie diagnostique chez des
patients adultes présentant une broncho-pneumopathie chronique
obstructive (BPCO) et un emphyséme pulmonaire dans un service
de bronchoscopie. 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 I'air et de quantifier la
ventilation collatérale dans les compartiments pulmonaires isolés.
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 sur les patients.

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.
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4.0 Avertissements et précautions

« 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 est congu pour étre utilisé dans les
bronchoscopes avec un canal opérateur minimum de 2,8 mm.

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

« L'utilisation du cathéter Chartis 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 3 ml.

« 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
immédiatement le cathéter Chartis et le mettre au rebut.

+ Pour CHR-CA-12.0 : Eviter de désengager le réducteur de
tension du cathéter hors de la valve du bronchoscope pendant
le retrait de I'obturateur pour éviter de plier le cathéter.

« Pour CHR-CA-12.0-XL : 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.

« Le cathéter Chartis est destiné a étre utilisé par un seul patient
uniquement. 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 barriere 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 l'utiliser si I'emballage ou le contenu semblent
endommageés. Utiliser une technique aseptique lors de toute
manipulation.

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

5.0 Complications potentielles
Les complications potentielles incluent, entre autres :

« Allergie aux matériaux du « Exacerbation de la BPCO

cathéter « Toux
* Aphonie - Désorientation/crises
« Saignement d’angoisse
« Bronchospasme « Embolie
« Douleur thoracique « Epistaxis

« Fievre « Nausées/vomissements

* Maux de téte * Douleur

« Hémoptysie « Perforation

« Hypotension « Pneumonie

« Hypercapnie « Pneumothorax

* Hypoxémie « Septicémie

« Dysfonctionnement « Arythmie autolimitante
pulmonaire - Essoufflement

* Augmentation des sécrétions  « Mal de gorge
de mucus « Irritation des tissus

« Infection

« Lésion des cordes vocales
« Irritation du c6té ballonnet

« Lésions iatrogénes

6.0 Accessoires nécessaires

« 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

+ Robinet une voie, stérile (embout Luer-Lock femelle pour
connecteur male pivotant)

+ Robinet trois voies, stérile (deux embouts Luer-Lock femelles
et un connecteur male pivotant)

7.0 Procédure

7.1 Préparation

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

2. Ouvrir le cathéter Chartis 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 gonflage et fixer la
seringue et le robinet a une voie sur l'orifice de gonflage
du ballonnet (étiqueté « BALLOON ») sur la partie
proximale du cathéter Chartis

5. 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
I'air injecté.

6. S’assurer que la console Chartis est configurée et
préparée conformément au manuel de I'utilisateur de la
console.

7. Inspecter le bronchoscope pour détecter tout dommage
(par exemple, bords tranchants ou fissures) afin d'éviter
d'endommager le cathéter Chartis.

8. S’assurer que le bronchoscope est propre et exempt de
particules pour éviter des dommages au cathéter Chartis.

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 : Le patient doit avoir une respiration

spontanée pendant les mesures de débit d'air et de
pression.
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Fixer le jeu de connecteurs a la console Chartis.

Lubrifier la pointe distale du cathéter avec un lubrifiant
stérile visqueux afin de faciliter le passage du cathéter
dans le canal opérateur du bronchoscope.

Raccorder le robinet a une voie au port de gonflage du
ballonnet sur le cathéter.

Enfoncer le piston d’une seringue stérile de 3 ml et la
raccorder a I'extrémité opposée du robinet. Veiller a ce
que le robinet soit en position ouverte.

Avant d'insérer le cathéter dans le bronchoscope, créer un
vide dans la lumiére du ballonnet en rétractant le piston
de la seringue de gonflage aprés avoir fermé le robinet.
Avec précaution, insérer le cathéter Chartis avec
I'obturateur dans le canal opérateur du bronchoscope.
Placer le bronchoscope dans les voies respiratoires cibles
(par exemple, RUL B1).

Pour CHR-CA-12.0 : Avancer le cathéter Chartis a environ
2 cm au-dela de I'extrémité distale du bronchoscope
jusqu’a visualiser la pointe distale du cathéter a ballonnet
et engager le réducteur de tension dans la valve du
bronchoscope.

REMARQUE : faire preuve de prudence pour éviter de
plier le cathéter lorsque le marqueur du réducteur de
tension est visible en dehors de la valve du bronchoscope.

Figure 2 : Pour CHR-CA-12.0, si le marqueur du réducteur de

tension est visible, cela indique que le cathéter
n’est pas complétement inséré.

10. Pour CHR-CA-12.0-XL : Avancer le cathéter Chartis

-
e

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 la pointe distale du cathéter dans la voie

aérienne cible. De petits ajustements de positionnement
avec le bronchoscope et/ou le cathéter Chartis doivent
étre effectués pour s'assurer que le ballonnet est
positionné a I'emplacement cible des voies respiratoires.
Le marqueur proximal noir du ballonnet permet d’identifier
le bord proximal du ballonnet.

12. Retirer 'obturateur du cathéter.
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13.

20.
. Rétracter le cathéter Chartis dans I'extrémité distale du

2

=

22.

Connecter le robinet a trois voies au jeu de connecteurs
et connecter l'autre extrémité a l'orifice de la lumiére
principale sur la poignée du cathéter.

. Rincer le cathéter.

» Reétracter le piston d'une seringue de 10 ml et connectez
celle-ci au troisiéme orifice du robinet a trois voies.

« Positionner le robinet a trois voies de maniere a ce que
le port de la seringue soit en position « OFF » (Fermée).

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

» Tourner le robinet d'arrét pour permettre I'écoulement de
la seringue vers le cathéter. Ne pas diriger le flux vers
la console.

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

« Une fois le processus de ringage terminé, tourner le
robinet de maniére a ce que le port 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.

. Sous visualisation constante et a I'aide de la seringue de

gonflage, injecter jusqu'a 3 ml d'air (selon les besoins)
pour permettre I'expansion du ballonnet et créer une
occlusion de la voie aérienne, puis fermer le robinet
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 3 ml d'air.

. 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.

. Le systéme est maintenant prét pour la capture des

données. Voir le manuel d'utilisation de la console Chartis
pour l'intégralité des instructions d'utilisation.

. Maintenir le bronchoscope/cathéter Chartis en place

pendant que la console Chartis prend des mesures.

REMARQUE : Si le cathéter Chartis est bloqué ou obstrué
pendant I'utilisation, insérer I'obturateur pour dégager

la lumiere, ou de petites quantités d'air peuvent étre
injectées a travers la lumiére interne du cathéter comme
décrit plus haut dans la section « Rincer le cathéter ».

. Lorsqu'une mesure est terminée (normalement en moins

de 5 minutes au niveau de chaque segment pulmonaire
isolé), ouvrir le robinet et rétracter le piston de la seringue
de gonflage pour dégonfler le ballonnet du cathéter
Chartis.

Réinsérer |'obturateur.

bronchoscope.

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



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

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

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

2
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8.0 Conditionnement

« Le cathéter Chartis 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'aucun
dommage ne s'est produit a la suite 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 Stérile

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

Symboles graphiques figurant sur les étiquettes du dispositif

Code de lot Ne pas restériliser
Numéro de .
référence Ne pas réutiliser

Table des matiéres

Fabricant

Apyrogéne

Date de fabrication

Stérilisé a 'oxyde
d'éthylene

Consulter le mode
d’emploi

Utiliser avant le

e R ® ®

oY

Garder au sec

Dispositif médical

Identifiant unique de
dispositif

Systéme a barriére

stérile unique Importateur
Attention, consulter Représentant

la documentation agréé dans I'Union
jointe européenne/UE

Représentant
agréé en Suisse/
CH

CRR-RCAIE

Représentant agréé
dans le Royaume-
Uni/lUK

~ g B 0EwlXx

Limite de température

MAX INFLATION VOLUME

‘ Volume de gonflage maximum

®

Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou

endommagé

@

Diameétre minimum du canal opérateur du bronchoscope

Ce produit et/ou son utilisation sont protégés par un ou plusieurs
des brevets américains suivants : 7,883,471 ; 8,342,182 ;
8,523,782 ; 8,454,527. Autres brevets américains en instance.

Ce produit et/ou son utilisation sont protégés par un ou

plusieurs des brevets internationaux suivants : EP07841495 ;
DE6207028454.6 ; GB2056715 ; FR2056715 ; EP02768834 ;
AT1435833 ; BE1435833 ; CH1435833 ; DE1435833 ;
FR1435833 ; GB1435833 ; IE1435833 ; IT1435833 ; NL1435833 ;
TR1435833 ; DE2056715 ; GB2056715 ; FR 2056715 ;
JP2008528105. Autres brevets internationaux en instance.

Pulmonx GmbH
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Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive
Redwood City, CA 94063
United States of America
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Tél.: +1 (650) 364-0400
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Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB
Royaume-Uni

Pulmonx International Sarl
Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Suisse
Tél.: +41 32 475 2070
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Sistema de avaliagao pulmonar
Chartis®
Instrucdes de utilizagao

frerLeld &) (R UK
* ® X 2c797 S

0086
1.0 Descrigédo do produto

O sistema de avaliagdo pulmonar CHARTIS® é composto por dois
componentes e foi concebido para utilizagdo por broncoscopistas
experientes durante uma broncoscopia diagnostica.

1. Conjunto do conector e cateter Chartis
2. Consola Chartis (consulte o manual do utilizador para obter
as instrugdes de utilizagéo da consola)

O cateter Chartis (figura 1) € um dispositivo descartavel, estéril

e de utilizagao Unica, concebido para inser¢do num canal de
trabalho de 2,8 mm de um videobroncoscépio normal durante

um procedimento de broncoscopia diagndstica. Depois de o
broncoscépio ter acedido ao segmento pulmonar visado, a

ponta distal do cateter Chartis pode ser empurrada para fora da
extremidade distal do broncoscépio diretamente para a via aérea
visada. Ainsuflagdo do componente de baldo compativel na ponta
distal do cateter Chartis faz com que a via aérea fique selada. O ar
pode entao fluir do compartimento visado para o ambiente apenas
através do limen central do cateter Chartis. O fluxo e a presséo
das vias aéreas que saem do cateter Chartis durante a respiragao
espontanea sdo apresentados em formato de grafico na consola
Chartis. A avaliagdo funcional das pressoes e dos fluxos de ar
demora menos de 5 minutos em compartimentos pulmonares
isolados. Apos a avaliagdo, retira-se o cateter das vias aéreas.

O cateter Chartis ¢ uma haste de cateter oca feita de PEBAX de
grau médico. O cateter Chartis tem 169 cm de comprimento e um
diametro externo de 2,7 mm. A extremidade distal do cateter utiliza
um baldo insuflavel feito de material elastomérico compativel. O
cateter tem dois limenes: o limen principal permite o fluxo de ar
do compartimento pulmonar isolado para a consola e o segundo
limen mais pequeno permite a insuflagdo do baldo. A extremidade
proximal do cateter inclui duas portas, uma porta de insuflagéo
do baléo para insuflar o baldo distal e uma porta de obturador
com um encaixe luer-lock para ligagdo a consola Chartis através
do conjunto do conector. O design do baldo é semelhante ao de
outros baldes bronquicos compativeis. E utilizado um obturador
personalizado inserido no limen principal do cateter tanto para

a capacidade de empurrar como para limpar o muco passivel

de obstruir o liumen durante a manipulagéo do cateter nas vias
aéreas. A Unica parte do dispositivo que entra em contacto

com o corpo é a ponta distal do cateter, que é feita de PEBAX

de grau médico (haste) e de material elastomérico compativel
(balao). O cateter Chartis foi criado para captar informagdes ao
nivel lobar e segmentar. Nao s&o eluidas quaisquer substancias
medicamentosas do cateter.

/

Figura 1: Cateter Pulmonx Chartis e ponta distal do baldo

Componentes:
« Cateter Chartis

« Conjunto do conector

Especificagdes:

Diametro externo do cateter (interfface como | 2,7 mm
broncoscopio)

Comprimento de trabalho (CHR-CA-12.0) 72cm
Comprimento de trabalho (CHR-CA-12.0-XL) | 76 cm
Comprimento total 169 cm

Intervalo de didametros das vias aéreas 5 mm-12 mm

Volume maximo de ar 3 ml (cc)

2.0 Indicagodes de utilizagao

O sistema Chartis esta indicado para ser utilizado por
broncoscopistas durante uma broncoscopia diagnéstica em
doentes 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 are a
quantificar a ventilagéo colateral em compartimentos pulmonares
isolados. O cateter Chartis é utilizado através do canal de trabalho
de um broncoscopio e € ligado a consola Chartis. A consola
Chartis é uma peca de equipamento importante e reutilizavel, que
apresenta as informagdes sobre o doente.

3.0 Contraindicagoes

O sistema Chartis estéa contraindicado na presenca de infegao
ativa ou de didtese hemorragica grave. Nao existem substancias
interferentes conhecidas.
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4.0 Avisos e precaugoes

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

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

O cateter Chartis foi criado para ser utilizado em
broncoscépios com um canal de trabalho minimo de 2,8 mm.
O cateter Chartis foi criado para ser utilizado apenas em
conjunto com a consola Chartis.

Nao é recomendavel a utilizagao do cateter Chartis no
brénquio principal.

No Modo Padréo, o doente deve respirar de forma
espontanea durante as medigdes do fluxo de ar e da
pressdo. 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 deficiente dos encaixes luer-lock pode causar uma
avaliagdo incorreta.

Ainsuflagdo do baldo num local inadequado pode causar
lesdes no doente.

Nao exceda um volume maximo de insuflagdo de 3 ml (cc).
Ainsuflagéo excessiva do baldo pode causar o 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 Chartis e elimine-o.

Para o CHR-CA-12.0: para evitar emaranhamentos, ndo
desengate o alivio de tensdo do cateter da valvula do
broncoscépio enquanto retira o obturador do cateter.

Para o CHR-CA-12.0-XL: para evitar emaranhamentos, evite
dobrar excessivamente o cateter na valvula do broncoscépio
enquanto retira o obturador do cateter.

O cateter Chartis destina-se a ser utilizado apenas num tnico
doente. Nao reesterilize. 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 reutilizagao
do dispositivo ou a utilizagdo de um dispositivo ndo estéril pode
causar infegéo no doente.

Néo utilize se a embalagem ou o contetido parecer

estar danificado. Utilize uma técnica asséptica durante a
manipulagao.

A utilizagao do cateter Chartis quando coloca o doente na
posicdo de decubito lateral pode dificultar a colocagéo inicial
do cateter.

5.0 Potenciais complicagées

As potenciais complicagdes incluem, entre outras:

Alergia aos materiais do « Tosse

cateter « Desorientagédo/ansiedade
Afonia « Embolismo

Hemorragia « Epistaxe
Broncoespasmo * Febre

Dor no peito « Cefaleias

Exacerbagao de DPOC « Hemoptise

« Hipotensao

« Hipercapnia

« Hipoxemia

« Fungéo pulmonar

* Dor

« Perfuragéo

* Pneumonia

* Pneumotérax

comprometida « Sepsia

* Aumento das secrecgbes « Arritmia autolimitante
mucosas « Falta de ar

* Infegéo « Garganta inflamada

« Irritagéo no local do baldo
« Lesdes iatrogénicas

« Irritagao dos tecidos
« Lesdes nas cordas vocais

« Nauseas/vomitos

6.0 Acessorios necessarios

.

.

Seringa de 3 cc, luer-lock, estéril, para insuflagdo do baldo.
Seringa de 10 cc, luer-lock, estéril, para lavagem do cateter.
Torneira de uma via, estéril (luer-lock fémea para conector
rotativo macho)

Torneira de trés vias, estéril (dois luer-locks fémea e um
conector rotativo macho)

7.0 Procedimento
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7.1 Preparagao

1. Inspecione a embalagem estéril para detecdo de
quaisquer sinais de danos. Nao utilize se a embalagem
parecer estar danificada.

2. Abra o conjunto do conector da consola e cateter Chartis
num campo estéril para preparagao.

3. Inspecione os dispositivos para detecdo de quaisquer
danos.

4. Retraia o émbolo da seringa de insuflagéo e encaixe a
seringa e a torneira de uma via na porta de insuflagdo do
bal&o (identificada como “BALLOON”") da parte proximal
do cateter Chartis.

5. Teste o baldo injetando cerca de 1 ml (cc) de ar.
Inspecione o baldo 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.

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

7. Inspecione o broncoscépio para dete¢édo de quaisquer
danos (por exemplo, arestas vivas ou fissuras) e evitar
danos no cateter Chartis.

8. Certifique-se de que o broncoscopio esta limpo e sem
particulas para evitar danos no cateter Chartis.

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: o doente deve respirar de forma espontanea
durante as medigdes do fluxo de ar e da pressao.

2. Fixe o conjunto do conector a consola Chartis.

3. Lubrifique a ponta distal do cateter com um lubrificante
viscoso estéril para facilitar a passagem do cateter
através do canal de trabalho do broncoscopio.

4. Ligue a torneira de uma via a porta de insuflagéo do baldo
do cateter.



Pressione o émbolo da seringa estéril de 3 cc e encaixe
na extremidade oposta da torneira. Certifique-se de que a
torneira esté aberta.

Aplique vacuo no limen do baldo, retraindo o émbolo

da seringa de insuflagédo e fechando a torneira antes de
introduzir o cateter no broncoscopio.

Introduza cuidadosamente o cateter Chartis com o
obturador no canal de trabalho do broncoscépio.
Posicione o broncoscépio na via aérea visada (por
exemplo, RUL B1).

Para o CHR-CA-12.0: faga avancar o cateter Chartis
cerca de 2 cm para além da ponta distal do broncoscépio
até visualizar a ponta distal do baldo do cateter e o alivio
de tensao ficar engatado na valvula do broncoscépio.

NOTA: tenha cuidado para evitar dobrar o cateter quando
o marcador de alivio de tenséo for visivel fora da valvula
do broncoscépio.

Figura 2: no CHR-CA-12.0, o marcador de alivio de tenséao visivel

10.

-
e

12.
13.

indica que o cateter nao esta totalmente inserido
Para o CHR-CA-12.0-XL: faga avangar o cateter Chartis
cerca de 2 cm para além da ponta distal do broncoscopio
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.

. Posicione a ponta distal do cateter na via aérea visada.

Deve efetuar pequenos ajustes de posicionamento com

o broncoscdpio e/ou o cateter 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 bal&o.

Retire o obturador do cateter.

Ligue a torneira de trés vias ao conjunto do conector e
ligue a outra extremidade a porta do limen principal da
pega do cateter.

. Lavagem do cateter.

« Retraia o émbolo de uma seringa de 10 cc e ligue-a a
terceira porta da torneira de trés vias.

« Posicione a torneira de trés vias de modo que a porta
da seringa fique na posicéo “OFF”.

« Pressione o émbolo da seringa de 10 cc para criar
pressao.

* Rode a valvula da torneira para permitir o fluxo da
seringa para o cateter. Nao direcione o fluxo para a
consola.

15.

20.
. Retraia o cateter Chartis para a ponta distal do

2

=

22.

23.

24.

25.

» Retire a seringa de 10 cc da torneira e repita os passos
anteriores para lavar o cateter uma segunda vez.

« Concluido o processo de lavagem, rode a valvula da
torneira para que a porta da seringa fique na posi¢édo
“OFF” e garantir um fluxo livre do cateter para a
consola.

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

Utilizando a seringa de insuflagéo, injete no maximo 3
ml (cc) de ar, conforme necessario, para a expansao
do baldo, a fim de criar uma selagem na via aérea sob
visualizagao constante, e feche a torneira para fixar o
baldo insuflado. Nao insufle demasiado o baldo em vias
aéreas mais pequenas.

CUIDADO: para evitar a rutura do baldo, ndo injete mais
de 3 ml (cc) de ar.

. Por inspegéo visual, confirme que a via aérea visada esta

ocluida. As bolhas de ar no baldo ndo devem ser visiveis
durante a respiragao.

. O sistema esta agora pronto para captar dados. Consulte

o manual de utilizagédo da consola Chartis para obter as
instrugdes completas de utilizagéo.

. Mantenha o broncoscépio/cateter Chartis no lugar

enquanto a consola Chartis efetua as medigdes.

NOTA: se o cateter Chartis ficar bloqueado ou obstruido

durante a utilizagao, introduza o obturador para limpar o

limen ou podem ser injetadas pequenas quantidades de
ar através do lumen interno do cateter, conforme descrito
na secgéo “Lavagem do cateter” acima.

. Depois de concluida uma medigdo (normalmente menos

de 5 minutos em cada segmento pulmonar isolado), abra
a torneira e retraia o @mbolo da seringa de insuflagdo
para esvaziar o baldo do cateter Chartis.

Reintroduza o obturador.

broncoscépio.

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

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

Elimine o cateter Chartis de acordo com as normas da
instituicéo relativas a materiais de risco biolégico.
Quaisquer incidentes graves ou eventos adversos graves
que ocorram durante a utilizagdo do cateter 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
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O cateter Chartis é fornecido estéril numa embalagem de
abertura descolavel.

O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas num unico
doente. Nao reesterilize o dispositivo.

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
esterilizagao tiver sido danificada ou quebrada.

9.0 Armazenamento e manipulagao

« Armazenamento: armazenar a temperatura ambiente num
ambiente limpo e seco. Manter seco.

« Proteger o cateter da exposigao a luz UV.

* Manipular com cuidado.

« Evitar extremos de temperatura e humidade.

10.0 Estéril

Esterilizado com 6xido de etileno. Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

Simbolos nas etiquetas do dispositivo

Cadigo de lote Néo reesterilizar

—
=

Numero de = e
catalogo Nao reutilizar
Contetido Fabricante
Apirogénico Data de fabrico

Consultar as
instrugdes de
utilizagao

Esterilizado com
o6xido de etileno

= LE® ®

Data de validade Manter seco

J.

Dispositivo médico !ﬁ:ggzm%ao Unica do
Sistema de
barreira estéril @ Importador
simples

~ Representante
Atencao, consultar s
documentagdo de aclgr%ti?g:dnea
acompanhamento Europeia/UE
Representante Representante
autorizado na autorizado no Reino
Suiga/CH Unido/UK

Limite de temperatura

~§ B> 0Ew X

MAX INFLATION VOLUME

‘ Volume maximo de insuflagédo

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta

Ig Diametro minimo do canal de trabalho do broncoscépio

Este produto e/ou a sua utilizagao estdo cobertos por uma ou
mais das seguintes patentes dos Estados Unidos: 7.883.471;
8.342.182; 8.523.782; 8.454.527. Outras patentes dos EUA
pendentes.

Este produto e/ou a sua utilizagédo estdo cobertos por uma

ou mais das seguintes patentes internacionais: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; IT1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Outras
patentes internacionais pendentes.

Pulmonx GmbH
Firstenrieder Stralte 263
81377 Miinchen

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive
Redwood City, CA 94063

Estados Unidos da Alemanha
América
Tel.: +1 (650) 364-0400
MDSS-UK RP Ltd. Pulmonx International Sarl

Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB

Reino Unido

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

100-0714_C 2025-12-18 PT
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Chartis®
Lungeundersggelsessystem
Brugsanvisning

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 c%s‘s:(!

1.0 Produktbeskrivelse

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

1. Chartis-kateter og -konnektorsaet
2. Chartis-konsol, (se brugervejledningen angaende konsollens
brugsanvisning)

Chartis-kateteret (figur 1) er en steril anordning til engangsbrug
designet 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-kateteret
skubbes ud fra den distale ende af bronkoskopet direkte ind i
malluftvejen. Oppustning af den kompatible ballonkomponent

pa den distale spids af Chartis-kateteret lukker af for luftvejen.

Luft kan derefter stremme ud fra malrummet til miljget gennem
Chartis-kateterets centrale lumen. Luftvejsflow og tryk, der forlader
Chartis-kateteret under spontan respiration, vises i et grafisk
format pa Chartis-konsollen. Funktionel vurdering af lufttryk og
-stremme tager under 5 minutter i isolerede lungesegmenter. Efter
vurderingen fiernes kateteret fra luftvejen.

Chartis-kateteret er et hult kateterskaft fremstillet af PEBAX af
medicinsk kvalitet. Chartis-kateteret er 169 cm langt med en ydre
diameter pa 2,7 mm. Den distale ende af kateteret benytter en
oppustelig ballon fremstillet af et fleksibelt elastomert materiale.
Kateteret har to lumener: Hovedlumenet tillader luftstrom fra det
isolerede lungesegmenter 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 konnektorszettet. Ballonens design ligner andre
kompatible bronkiale balloner. 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 medicinsk kvalitet PEBAX (skaft)
og et eftergiveligt elastomert materiale (ballon). Chartis-kateteret
er designet til at indsamle oplysninger pa lap- og segmentniveau.
Ingen medicinske stoffer elueres fra kateteret.

Figur 1: Pulmonx Chartis-kateter og distal ballonspids

Komponenter:
« Chartis-kateter

« Konnektorseet

Specifikationer:

Kateterets ydre diameter (bronkoskopets 2,7 mm
greenseflade)

Arbejdslaengde (CHR-CA-12.0) 72 cm
Arbejdslzengde (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Laengde i alt 169 cm
Diameterinterval for luftveje 5-12 mm
Maksimal luftmaengde 3 ml (cc)

2.0 Indikationer for brug

Chartis-systemet er indiceret til anvendelse af en leege under
diagnostisk 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 mhp. 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 starre haemoragisk diatese. Der er ingen kendte
interfererende stoffer.
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4.0 Advarsler og forsigtighedsregler * @get slimdannelse « Pneumothorax

+ Lees alle instruktioner omhyggeligt. Undladelse af at falge * Infektion * Sepsis
brugervejledningen, advarslerne og forsigtighedsreglerne pa « Irritation pa ballonstedet « Selvbegraensende arytmi
korrekt vis kan fare til patientskade. « latrogene skader « Kortandethed

« Enheden ma kun bruges af laeger, der er uddannet i « Kvalme/opkastning + Ondt i halsen
bronkoskopiske interventionsteknikker. « Smerte « Vaevsirritation

« Chartis-kateteret er designet til brug i bronkoskoper med en « Perforation « Skader pa stemmebandene

minimum arbejdskanal pa 2,8 mm.

« Chartis-kateteret er designet til kun at blive brugt sammen med
Chartis-konsollen.

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

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

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

.

« Lungebeteendelse
6.0 Nadvendigt tilbehar

3 ml sprajte, luer-lock, steril, til ballonoppustning
10 ml sprgijte, luer-lock, steril, til kateterskylning.
Envejs stophane, steril (hun luer-lock til drejelig han-konnektor)
Trevejsstophane, steril (hun luer-lock til drejelig han-konnektor)

7.0 Procedure

7.1 Klargering

+ Underspaending af luer-fittings kan forarsage en ungjagtig 1. Undersag den sterile emballage for tegn pa skade.
vurdering Ma ikke bruges, hvis emballagen ser ud til at veere

« Ballonoppustning pa et forkert sted kan fere til patientskade. beskadiget.

L . . 2. Abn Chartis-kateteret og konsolkonnektorszettet pa et

+ Overskrid ikke et maksimalt oppustningsvolumen pa 3 ml (cc). sterilt felt il Klargaring

. So‘;/:r:g:;ven oppustning af ballonen kan medfere, at ballonen 3. Undersag enhedeme for eventulle skader.

« Genplacering af kateteret, mens ballonen er oppustet, kan 4. Traek stemplet tiibage pé oppustningssprajten, og fastgor
resultere i deformation af ballonen og ungjagtig vurdering. Z’:}ZJ::; ‘:T?ezq,\sfi%poh;??g;z;:;;?;zzr]s;:gzisrzgtzel

. ?vis ballonken brister under brug, skal Chartis-kateteret straks af Chartis-kateteret
jernes og kasseres. . 5. Test ballonen ved at indsprgjte ca. 1 ml luft. Undersag

* For CHR-CA-12.0: Undga at frakoble kateterets treekaflastning ballonen for at sikre, at den kan holde luftmaengden
:ra btrcf)nkr?sléop\:(entlfn, mens obturatoren fiernes fra kateteret Hvis ballonen kan holde luftmaengden, er den Kiar ti
or at forhindre knaek. R - )

o brug. Treek sprgjtens stempel tilbage for at fierne den

« For CHR-CA-12..0-XL: Undga‘for stor bgjning af kateteret ved indsprajtede luft.

?ronkosfko;')(anttller: for at forhindre knaek, mens obturatoren 6. Serg for, at Chartis-konsollen er opsat og klargjort i
jernes lra kateteret. overensstemmelse med konsollens brugervejledning.

: Chartls-llfatetereter kun beregna.et il en enkelt patler\t. Maikke 7. Inspicer bronkoskopet for eventuelle skader (f.eks. skarpe
gensteriliseres. Steriliteten kan ikke garanteres, hvis enhederne kanter eller revner) for at forhindre beskadigelse af
genbruges. Enheden ma ikke bruges, hvis den sterile pakning Chartis-kateteret
er bESkadIQEt’ e"e.r hvis enheden er tabt, efter at den gr taget u.d 8. Sprg for, at bronkoskopet er rent og frit for partikler for at
af den sterile pakning. Genbrug af enhed eller brug af ikke-steril forhindre skade ba Chartis-kateterat
enhed kan resultere i patientinfektion P :

+ Ma ikke bruges, hvis pakken eller indholdet ser ud til at veere 7.2Brug
beskadiget. Brug aseptisk teknik ved handtering. 1. Inspicer luftvejene under en almindelig diagnostisk

« Brug af Chartis-kateteret, nar patienten flyttes til den laterale bronkoskopiprocedure. Brug sugning til at fierne
decubitusposition, kan resultere i vanskeligheder med den overskydende slim.
indledende placering af kateteret. BEMZARK: Patienten skal have spontan respiration under

5.0 Mulige komplikationer malingen af luftstrem og tryk.

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreenset til, 2. Fastger konnektorsaettet til Chartis-konsollen.

felgende: 3. Smer kateterets distale spids med et tyktflydende sterilt

« Allergi over for « Embolier smgremiddel, sa det bliver lettere at fore kateteret

katetermaterialer - Epitaksis gennem bronkoskopets arbejdskanal.

« Afoni « Feber 4. Fastger envejsstophanen til ballonoppustningsporten pa

+ Bladning  Hovedpine kateteret.

« Bronkospasmer « Hasmoptyse 5. Tryk stemplet pa den sterile 3 ml sprgjte ned, og fastger

Smerter | brystet Hybot py_ den til den modsatte ende af stophanen. Serg for, at

: * Hypotension stophanen er i aben position.

+ Akut forveerring af KOL : Hyperkapr?l 6. Dan vakuum i ballonlumen ved at treekke stemplet pa

: HOSte. ) + Hypoxeemi spragjten tilbage og lukke for stophanen, fgr kateteret

« Desorientering/aengstelse « Nedsat lungefunktion indseettes i bronkoskopet.

20f4



7.

Indfer forsigtigt Chartis-kateteret med obturatoren i
bronkoskopets arbejdskanal.

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

For CHR-CA-12.0: Indfer Chartis-kateteret ca. 2 cm ud
over den distale spids af bronkoskopet, indtil kateterets
distale ballonspids er visualiseret, og treekaflastningen er i
indgreb med bronkoskopventilen.

BEMARK: Veer forsigtig, sa kateteret ikke knaekker,

nar treekaflastningsmarkeren er synlig uden for
bronkoskopventilen.

Figur 2: For CHR-CA-12.0 indikerer den synlige

-
e

12.
13.

traekaflastningsmarker, at kateteret ikke er helt
indsat

. For CHR-CA-12.0-XL: Indfer Chartis-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 indseettes i bronkoskopventilen.

. Anbring kateterets distale spids i malluftvejen. Sma

positionsjusteringer med bronkoskopet og/eller Chartis-
kateteret skal foretages for at sikre, at ballonen er placeret
i malluftvejsstedet. Den sorte proksimale ballonmarker
identificerer ballonens proksimale kant.

Fjern obturatoren fra kateteret.

Slut trevejsstophanen til konnektorsaettet, og slut den
anden ende til hovedlumenporten pa kateterhandtaget.

. Skyl kateteret.

* Treek stemplet tilbage pa en 10 ml sprgjte, og slut det
til den tredje port pa trevejsstophanen.

* Placer trevejsstophanen saledes, at sprojteporten er i
"DEAKTIVERET" position.

« Tryk stemplet pa 10 ml sprgjten ned for at danne tryk.

« Drej stophanen for at tillade gennemlgb fra sprajten til
kateteret. Led ikke gennemlgbet til konsollen.

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

« Nar skylningsprocessen er afsluttet, skal
stophaneventilen drejes helt, sa sprojteporten er i
"DEAKTIVERET" position for at sikre frit gennemlgb fra
kateteret til konsollen.

BEMAERK: Undga at danne vakuum i kateteret eller
konsollen under skylningsprocessen.

2
2

2

2

2
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. Brug oppustningssprgjten, injicer op til 3 ml luft efter

behov for at udvide ballonen, sa luftvejen lukker teet under
konstant visualisering, og luk for stophanen for at sikre
den oppustede ballon. Undga at puste ballonen for meget
op i mindre luftveje.

FORSIGTIG: For at forhindre brud pa ballonen ma der
ikke indsprejtes mere end 3 ml luft.

. Bekreeft ‘med visuel inspektion, at malluftvejen er

tilstoppet. Luftbobler ved ballonen ma ikke vaere synlige
under respiration.

. Systemet er nu klar til dataindsamling. Se den fulde

brugsanvisning i betjeningsvejledningen til Chartis-
konsollen.

. Hold bronkoskopet/Chartis-kateteret pa plads, mens

Chartis-konsollen foretager malinger.

BEMARK: Hvis Chartis-kateteret bliver blokeret eller
tilstoppet under brug, skal obturatoren indseettes for at
rydde lumen, da sma maengder luft ellers kan injiceres
gennem kateterets indre lumen som beskrevet i afsnittet
"Skyl kateteret" ovenfor.

. Nar en maling er afsluttet (normalt mindre end 5 minutter

ved hvert isoleret lungesegment), abnes stophanen og
stemplet pa oppustningssprajten traekkes tilbage for at
temme ballonen pa Chartis-kateteret.

. Indszet obturatoren igen.
. Treek Chartis-kateteret tilbage i den distale spids af

bronkoskopet.

. Flyt bronkoskopet igen, sa det er taet pa den eller det

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

. Nar alle malinger er gennemfgrt, temmes ballonen for luft,

obturatoren indsaettes, og Chartis-kateteret fijernes ved at
treekke det tilbage gennem bronkoskopets arbejdskanal.

. Bortskaf Chartis-kateteret i henhold til den institutionelle

standard for miljgfarlige materialer.

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

2

o

8.0 Levering

Chartis-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
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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.

Grafiske symboler pa enhedens markater

Batchkode Ma ikke gensteriliseres

—
=

Katalognummer Ma ikke genbruges

Indhold Producent

Ikke-pyrogen Fremstillingsdato

Konsulter
brugsanvisningen

Steriliseret med
aetylenoxid

e R ® ®

de medfglgende repraesentant i Europa

Anvendes senest T“ Holdes tort
. Unik
Medicinsk udstyr udstyrsidentifikation
Enkelt, sterilt
barrieresystem @ Importer
Forsigtig, konsulter Autoriseret

dokumenter Feellesskab/EU
Autoriseret Autoriseret
repreesentant i repraesentant i
Schweiz/CH Storbritannien
Temperaturgreense

~ g B 0EwlXx

MAX INFLATION VOLUME

@ Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller abnet

Ig Minimum diameter for arbejdskanal til bronkoskop

Dette produkt og/eller brugen af det er deekket af et eller flere af
felgende amerikanske patenter: 7,883,471; 8,342,182; 8,523,782;
8,454,527. Andre patenter er anmeldt i USA.

Dette produkt og/eller brugen af det er deekket af et eller flere af
folgende internationale patenter: EP07841495; DE6207028454.6;
GB2056715; FR2056715; EP02768834; AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE2056715; GB2056715;
FR 2056715; JP2008528105. Andre patenter er anmeldt i andre
lande.

‘ Maksimalt oppustningsvolumen

Pulmonx GmbH

Firstenrieder Strale 263

81377 Miinchen
Tyskland

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive
Redwood City, CA 94063
USA
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Chartis®
Pulmonaal evaluatiesysteem
Gebruiksaanwijzing

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 (%t‘s:(‘s

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

De Chartis-katheter (afbeelding 1) is een steriel wegwerpapparaat
voor eenmalig gebruik, bedoeld om tijdens diagnostische
bronchoscopie in een werkkanaal van 2,8 mm van een
standaardvideobronchoscoop te worden ingebracht. Nadat met de
bronchoscoop toegang tot het beoogde longsegment is verkregen,
kan de distale tip van de Chartis-katheter uit het distale uiteinde
van de bronchoscoop en direct in de beoogde luchtweg worden
gedrukt. Door de uitzetbare ballon op de distale tip van de Chartis-
katheter te vullen, wordt de luchtweg afgedicht. Lucht kan dan uit
het beoogde compartiment uitsluitend via het centrale lumen van
de Chartis-katheter naar de omgeving stromen. De luchtstroom

en -druk bij het verlaten van de Chartis-katheter bij spontane
ademhaling worden grafisch op de Chartis-console weergegeven.
Een functionele evaluatie van de luchtdruk en -stroom in
afgezonderde longcompartimenten duurt korter dan 5 minuten. Na
de evaluatie wordt de katheter uit de luchtweg verwijderd.

De Chartis-katheter is een holle katheterschacht, gemaakt van
PEBAX van medische kwaliteit. De Chartis-katheter is 169 cm lang
en heeft een buitendiameter van 2,7 mm. Het distale uiteinde van

de katheter is voorzien van een vulbare ballon van een uitzetbaar
elastomeermateriaal. De katheter heeft twee lumina: via het
hoofdlumen kan lucht van het afgezonderde longcompartiment
naar de console stromen en via het tweede, kleinere 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 aansluitingsset. 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 verstopt tijdens het manipuleren
van de katheter in de luchtwegen, wordt een aangepaste obturator in
het hoofdlumen van de katheter ingebracht. Het enige deel van het
apparaat dat met het lichaam in aanraking komt, is de distale tip van
de katheter, die van PEBAX van medische kwaliteit (schacht) en een
uitzetbaar elastomeermateriaal (ballon) is vervaardigd. De Chartis-
katheter is bedoeld voor het verzamelen van informatie over lobben
en segmenten. De katheter geeft geen medicinale stoffen af.

Afbeelding 1: Pulmonx Chartis-katheter en distale ballontip

Onderdelen:
« Chartis-katheter
« Aansluitingsset

Buitendiameter katheter (in contact met 2,7 mm
bronchoscoop)
Werklengte (CHR-CA-12.0) 72 cm
Werklengte (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Totale lengte 169 cm
Bereik luchtwegdiameter 5mm-12
mm
Maximaal luchtvolume 3 ml (cc)

2.0 Gebruiksindicaties

Het Chartis-systeem is geindiceerd voor gebruik door
bronchoscopiespecialisten tijdens diagnostische 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 in het werkkanaal van een bronchoscoop gebruikt
en op de Chartis-console aangesloten. De Chartis-console is

een herbruikbaar apparaat waarop de patiéntgegevens worden
weergegeven.
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3.0 Contra-indicaties

Het Chartis-systeem is gecontra-indiceerd in de aanwezigheid

van actieve infectie of versterkte bloedingsneiging. Er zijn geen

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 apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die in de technieken van interventionele bronchoscopie zijn
opgeleid.

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

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

« Het wordt afgeraden de Chartis-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 apparaat kan schade oplopen als de luer-aansluitingen te
vast worden aangebracht.

* Het apparaat kan een onnauwkeurige evaluatie opleveren als
de luer-aansluitingen te los zijn aangebracht.

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

« Overschrijd het maximale vulvolume van 3 ml (cc) niet.

« Overmatig vullen kan de ballon doen barsten.

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

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

» Voor de CHR-CA-12.0: Maak om knikken te voorkomen
de spanningsontlasting van de katheter niet van de
bronchoscoopklep los als de obturator van de katheter is
verwijderd.

* Voor de CHR-CA-12.0-XL: Vermijd overmatig buigen van
de katheter ter plaatse van de bronchoscoopklep om te
voorkomen dat deze knikt als de obturator van de katheter is
verwijderd.

« De Chartis-katheter is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént. Niet opnieuw steriliseren. De steriliteit is niet verzekerd
als de hulpmiddelen opnieuw worden gebruikt. Gebruik het
instrument niet als de sterilisatiebarriére beschadigd is of
als het gevallen is nadat het uit de steriele verpakking is
verwijderd. Het instrument opnieuw gebruiken of een niet-
steriel instrument gebruiken, kan tot infectie bij de patiént
leiden

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

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

5.0 Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar zijn niet beperkt tot:

« Allergie voor
kathetermaterialen

» Verzwakte longfunctie
« Verhoogde mucussecretie

* Afonie « Infectie
« Bloeden « Irritatie op de plaats van de
« Bronchospasme ballon

« Pijn op de borst
« Verergering van COPD

« latrogeen letsel
» Misselijkheid / braken

* Hoesten  Pijn

« Desoriéntatie / angst « Perforatie

« Embolie « Longontsteking

« Neusbloeding * Pneumothorax

« Koorts « Sepsis

* Hoofdpijn « Zelf-limiterende aritmie

« Haemoptoe
« Hypotensie
* Hypercapnie
« Hypoxemie

« Kortademigheid

« Keelpijn

« Irritatie van weefsel

« Letsel aan stembanden

6.0 Vereiste accessoires

« Injectiespuit van 3 cc met luer-vergrendeling, steriel, voor het
vullen van de ballon

« Injectiespuit van 10 cc met luer-vergrendeling, steriel, voor het
doorspoelen van de katheter.

« Eenwegkraantje, steriel (luer-vergrendeling met binnendraad
op draaiaansluiting met buitendraad)

« Driewegkraantje, steriel (twee luer-vergrendelingen met
binnendraad en één draaiaansluiting met buitendraad)

7.0 Procedure
7.1 Voorbereiding

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

2. Open de Chartis-aansluitingsset voor de katheter en
console in een steriel veld om deze voor te bereiden.

3. Inspecteer de apparaten op beschadiging.

4. Trek de zuiger van de vulspuit terug en sluit de spuit en
het eenwegkraantje aan op de ballonvulpoort (aangeduid
als “BALLOON") op het proximale gedeelte van de
Chartis-katheter

5. Test de ballon door ongeveer 1 ml (cc) lucht te injecteren.
Inspecteer de ballon om te verzekeren dat deze
luchtvolume bevat. Als de ballon luchtvolume bevat, is
deze klaar voor gebruik. Trek de zuiger van de spuit terug
om de geinjecteerde lucht te verwijderen.

6. Controleer of de Chartis-console opgesteld
en gebruiksklaar is gemaakt volgens de
gebruikershandleiding van de console.

7. Inspecteer de bronchoscoop op beschadiging (zoals
scherpe kanten of scheuren) om schade aan de Chartis-
katheter te voorkomen.

8. Controleer of de bronchoscoop schoon en vrij van
vuildeeltjes is om schade aan de Chartis-katheter te
voorkomen.
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7.2 Gebruik
1.

Inspecteer de luchtweg tijdens een diagnostische
standaardbronchoscopie. Zuig overmatig slijm op.

OPMERKING: Tijdens het meten van de luchtstroom en
-druk moet de patiént spontaan kunnen ademhalen.

Sluit de aansluitingsset op de Chartis-console aan.
Smeer de distale tip van de katheter in met een viskeus,
steriel smeermiddel om de katheter gemakkelijk in het
werkkanaal van de bronchoscoop te kunnen opvoeren.
Bevestig het eenwegkraantje aan de ballonvulpoort van
de katheter.

Druk de zuiger van de steriele injectiespuit van 3 cc in en
bevestig deze aan het andere uiteinde van het kraantje.
Controleer of het kraantje open is.

Breng een vaculim in het ballonlumen tot stand door de
zuiger van de vulspuit terug te trekken en het kraantje

te sluiten, voordat de katheter in de bronchoscoop wordt
gebracht.

Breng de Chartis-katheter voorzichtig met behulp van de
obturator in het werkkanaal van de bronchoscoop.
Plaats de bronchoscoop in de beoogde luchtweg (bv.
RUL B1).

Voor de CHR-CA-12.0: Voer de Chartis-katheter ongeveer
2 cm voorbij de distale tip van de bronchoscoop op, tot
de distale ballontip van de katheter zichtbaar is en de
spanningsontlasting in de klep van de bronchoscoop
geactiveerd wordt.

OPMERKING: Wees voorzichtig om knikken van
de katheter te voorkomen wanneer de markering
van de spanningsontlasting zichtbaar is buiten de
bronchoscoopklep.

Afbeelding 2: CHR-CA-12.0 Zichtbare markering van

spanningsontlasting duidt erop dat de
katheter niet volledig is ingebracht

10. Voor de CHR-CA-12.0-XL: Voer de Chartis-katheter

e

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 plaatsting van de
bronchoscoop en/of de Chartis-katheter om te verzekeren
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12.
13.

1

2
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o

9.

0.
. Trek de Chartis-katheter in de distale tip van de

=

dat de ballon zich op de beoogde plaats in de luchtweg
bevindt. De zwarte proximale ballonmarkering geeft de
proximale rand van de ballon aan.

Verwijder de obturator van de katheter.

Sluit het driewegkraantje aan op de aansluitingsset en
sluit het andere uiteinde aan op de hoofdlumenpoort op
het katheterhandvat.

. Spoel de katheter door.

« Trek de zuiger van een injectiespuit van 10 cc
terug en sluit deze aan op de derde poort van het
driewegkraantje.

« Plaats het driewegkraantje zodanig, dat de
injectiespuitpoort in de stand “OFF” (UIT) is.

« Druk de zuiger van de injectiespuit van 10 cc in om
druk op te bouwen.

» Draai de klep van het kraantje om stroming van de
spuit naar de katheter toe te laten. Richt de stroom niet
naar de console.

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

« Nadat het spoelproces is voltooid, draait u de klep van
het kraantje zodanig dat de injectiespuitpoort in de
stand “OFF” (UIT) is om vrije stroming van de katheter
naar de console toe te laten.

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

. Spuit met de vulspuit onder voortdurende visualisatie

maximaal 3 ml (cc) lucht in de ballon om deze naar
behoefte op te blazen om de luchtweg af te dichten. Sluit
het kraantje om de gevulde ballon vast te zetten. Vul de
ballon niet overmatig in kleinere luchtwegen.

LET OP: Spuit niet meer dan 3 ml (cc) lucht in om te
voorkomen dat de ballon scheurt.

. Controleer visueel of de doelluchtweg is afgesloten.

Tijdens ademhaling mogen geen luchtbellen bij de ballon
te zien zijn.

. Het systeem is nu klaar om gegevens te verzamelen. Zie

de gebruikershandleiding van de Chartis-console voor de
volledige gebruiksaanwijzing.

. Houd de bronchoscoop/Chartis-katheter op zijn plaats

terwijl de Chartis-console metingen verricht.

OPMERKING: Als de Chartis-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.

Als een meting voltooid is (doorgaans in minder dan 5
minuten voor elk afgesloten longsegment), opent u het
kraantje en trekt u de zuiger op de vulspuit terug om de
ballon op de Chartis-katheter te legen.

Breng de obturator weer in.

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

23. Als alle metingen zijn voltooid, laat u de ballon

leeglopen, brengt u de obturator in en verwijdert u de
Chartis-katheter door deze door het werkkanaal van de
bronchoscoop terug te trekken.

24. Voer de Chartis-katheter af volgens de voorschriften van

uw instelling voor biologisch gevaarlijke materialen.

25. Ernstige incidenten of ernstige bijwerkingen die optreden

als gevolg van het gebruik van de Chartis-katheter moeten

worden gemeld bij Pulmonx (de fabrikant) en bij de
betreffende toezichthoudende instanties (bv. de bevoegde

Europese instantie in de betreffende EU-lidstaat).

8.0 Wijze van levering

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

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

Inspecteer het apparaat en de verpakking om te verzekeren
dat er geen beschadiging door de verzending is opgetreden.
Gebruik dit apparaat niet als er schade is opgetreden of als de
sterilisatiebarriere 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

Niet opnieuw

Partijnummer steriliseren

Niet opnieuw

—
=

Catalogusnummer

gebruiken
Inhoud Fabrikant
Pyrogeenvrij Productiedatum

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

= LE® ®

Uiterste

gebruiksdatum Droog houden

J.

> 0#w i X

Medisch Unieke
hulpmiddel apparaatidentificatie
Enkel steriel
barrieresysteem @ Importeur

Erkende
Let op, raadpleeg .
bijbehorende ;’nezz%im’gg;i'ger
documenten Gemeenschap/EU
Erkende Erkende

vertegenwoordiger
in het Verenigd
Koninkrijk/VK

o
B

vertegenwoordiger
in Zwitserland/CH

Temperatuurlimiet

MAX INFLATION VOLUME

o

‘ Maximaal vulvolume

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of
geopend is

Ig Minimale diameter werkkanaal bronchoscoop

Dit product en/of het gebruik ervan is beschermd door een

of meer van de volgende Amerikaanse octrooien: 7,883,471;
8,342,182; 8,523,782; 8,454,527. Andere Amerikaanse octrooien
zijn aangevraagd.

Dit product en/of het gebruik ervan is beschermd door een of
meer van de volgende internationale octrooien: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; IT1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Andere
internationale octrooien zijn aangevraagd.

Pulmonx Corporation Pulmonx GmbH
700 Chesapeake Drive Firstenrieder Strale 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen
Verenigde Staten van Amerika l%] pyitsland
Tel.: +1 (650) 364-0400
MDSS-UK RP Ltd.
Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB
Verenigd Koninkrijk

Pulmonx International Sarl
Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Zwitserland
Tel.: +41 32 475 2070
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Chartis®
Pulmonellt bedomningssystem
Bruksanvisning

Fee © UK
#©® X C€ ca

2797 0086
1.0 Produktbeskrivning

CHARTIS® Pulmonellt beddmningssystem bestar av tva
komponenter och ar avsett att anvéndas av erfarna bronkoskopister
under diagnostisk bronkoskopi.

1. Chartis-kateter och anslutningssats
2. Chartis-konsol (se konsolens bruksanvisning)

Chartis-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-kateterns
distala spets skjutas ut fran bronkoskopets distala ande direktinii
avsedd luftvag. Fylining av den eftergivliga ballongdelen pa Chartis-
kateterns distala spets gor att luftvagen sluts. Luft kan da endast
fléda ut fran malsegmentet in i omgivningen genom Chartis-kateterns
centrala lumen. Luftvagsflode och tryck fran Chartis-katetern vid
spontan andning visas grafiskt pa Chartis-konsolen. Funktionell
beddmning av lufttryck och luftfléden tar mindre &n 5 minuter i
isolerade lungsegment. Efter bedémningen avldgsnas katetern fran
luftvégen.

Chartis-katetern utgérs av ett inaligt kateterskaft som ar tillverkat av
Pebax av medicinsk kvalitet. Chartis-katetern ar 169 cm lang med en
yttre diameter pa 2,7 mm. Kateterns distala &nde ar forsedd med en
uppblasbar ballong tillverkad av ett eftergivligt elastomert material.
Katetern har tva lumen: huvudlumen mdojliggor luftflode fran det
isolerade lungsegmentet till konsolen och det andra, mindre lumen
mojliggor fylining av ballongen. Kateterns proximala ande 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 for framskjutning
och for att rensa slem som kan téppa till lumen under manipulering
av katetern i luftvdgarna. Den enda del av enheten som kommer i
kontakt med kroppen ar kateterns distala spets som ar tillverkad av
Pebax for medicinskt bruk (skaftet) och ett eftergivligt elastomeriskt
material (ballongen). Chartis-katetern ar avsedd att inhamta
information pa lob- och segmentniva. Inga medicinska &mnen
elueras fran katetern.

=

Bild 1: Pulmonx Chartis-kateter och distal ballongspets

Komponenter:
Chartis-kateter

Anslutningssats

Specifikationer:

Kateterns yttre diameter (kontaktyta med 2,7 mm
bronkoskop)

Arbetslangd (CHR-CA-12.0) 72 cm
Arbetslangd (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Total langd 169 cm

Diameteromrade luftvag 5 mm-12 mm

Max. luftvolym 3 ml (cc)

2.0 Indikationer for anvandning

Chartis-systemet ar avsett att anvandas av bronkoskopister for
diagnostisk bronkoskopi pa vuxna patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom (COPD) och emfysem med bronkoskopiinstrument.
Systemet, som bestar av Chartis-katetern och Chartis-konsolen,
ar avsett att anvéndas for att méta tryck och flode for berakning av
motstand mot luftfldde och kvantifiering av kollateral ventilation i
isolerade lungsegment. Katetern anvands genom arbetskanalen

i ett bronkoskop och ansluts till Chartis-konsolen. Konsolen ar en
ateranvandningsbar enhet som visar patientinformation.

3.0 Kontraindikationer

Chartis-systemet ar kontraindikerat vid forekomst av aktiv infektion
eller svar blddningsbenégenhet. Inga kanda interfererande @mnen
férekommer.
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4.0 Varningar och forsiktighetsatgarder

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

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

Chartis-katetern ar avsedd att anvandas i bronkoskop med en
arbetskanal pa minst 2,8 mm.

Chartis-katetern &r endast avsedd att anvandas tillsammans
med Chartis-konsolen.

Anvandning av Chartis-katetern i huvudstambronken
rekommenderas inte.

| Normalldge maste patienten andas spontant under
métningarna 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 matningar
bli foljden.

Om ballongen fylls pa en felaktig plats kan patienten skadas.
Overskrid inte den maximala fyllningsvolymen pa 3 mL.

Om ballongen &verfylls kan den brista.

Om katetern omplaceras medan ballongen &r fylld kan det
resultera i att ballongen deformeras och att bedémningen blir
felaktig.

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

Foér CHR-CA-12.0: For att férhindra knickning, undvik att
koppla loss kateterns dragavlastning fran bronkoskopets ventil
medan obturatorn avlagsnas fran katetern.

Fér CHR-CA-12.0-XL: For att forhindra knickning, undvik
overdriven béjning av katetern vid bronkoskopets ventil medan
obturatorn avlagsnas fran katetern.

Chartis-katetern ar endast avsedd fér anvandning pa en
patient. De far ej omsteriliseras. Sterilitet kan ej garanteras
om enheterna ateranvéands. Anvand inte enheten om
steriliseringsbarridaren har skadats eller om enheten har
tappats efter framtagning ur den sterila férpackningen.
Ateranvandning av enheten eller anvandning av en icke-steril
enhet kan leda till patientinfektion.

Anvand inte enheten om férpackningen eller dess innehall
verkar vara skadade. Anvand aseptisk teknik vid hantering.
Om Chartis-katetern anvands nar patienten laggs pa sidan kan
den initiala placeringen av katetern forsvaras.

5.0 Mojliga komplikationer

Mojliga komplikationer omfattar, men ar ej begransade till féljande:

« Allergi mot katetermaterial

« Nasblédning

« Afoni « Feber

« Blodning * Huvudvark

* Bronkospasm * Hemoptys

* Brostsmarta « Hypotoni

« Férvarrad COPD « Hyperkapni

* Hosta * Hypoxemi

« Desorientering / oro « Férsamrad lungfunktion
« Emboli « Okad slemsekretion

« Infektion

« Irritation vid ballongplatsen
« latrogena skador

« Yrsel / krékning

* Pneumotorax

 Sepsis

« Sjalvbegransande arytmi
» Andfaddhet

* Smaérta « Halsirritation
« Perforation « Vavnadsirritation
* Pneumoni « Stambandsskada

6.0 Tillbehor som erfordras

.

3 mL-spruta med luerlock, steril, for ballongfylining

10 mL-spruta med luerlock, steril, fér kateterspolning.
Envags avstangningskran, steril (hon-luerlock till vridbar
hankoppling)

Trevags avstangningskran, steril (tva hon-luerlock till en
vridbar hankoppling)

7.0 Procedur
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7.1 Forberedelse

1. Inspektera den sterila forpackningen avseende tecken pa
skada. Anvand inte produkten om férpackningen verkar
vara skadad.

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

3. Inspektera enheterna avseende skador.

4. Dra tillbaka fyllningssprutans kolv och anslut sprutan
och envéagskranen till ballongens fyliningsport (markt
"BALLOON") pa Chartis-kateterns proximala del.

5. Testa ballongen genom att injicera cirka 1 mL luft.
Kontrollera att ballongen haller luftvolymen. Om ballongen
haller luftvolymen &r den klar att anvéndas. Dra tillbaka
sprutkolven for att avidgsna den injicerade luften.

6. Kontrollera att Chartis-konsolen &r iordningstélld och
forberedd enligt konsolens bruksanvisning.

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

8. Kontrollera att bronkoskopet ar rent och fritt fran partiklar
for att undvika skada pa Chartis-katetern.

7.2 Anvéndning

1. Inspektera luftvagen under en normal diagnostisk
bronkoskopiprocedur. Anvand sug fér att avliagsna allt
overflodigt slem.

ANMARKNING: Patienten maste andas spontant under
matningarna av Iuftfléde och lufttryck.

2. Anslut anslutningssatsen till Chartis-konsolen.

3. Smorj kateterns distala spets med ett trogflytande, sterilt
smorjmedel for att underlatta kateterns passage genom
bronkoskopets arbetskanal.

4. Anslut envagskranen till kateterns ballongfyliningsport.

5. Tryck ned den sterila 3 mL-sprutans kolv och anslut
sprutan till avstangningskranens motsatta ande. Se till att
kranen ar i 6ppet lage.

6. Applicera vakuum i ballonglumen genom att dra tillbaka
fyliningssprutans kolv och stédnga avstéangningskranen
innan katetern fors in i bronkoskopet.

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



8.

9.

Bild 2:

-
e

12.
13.

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

Fér CHR-CA-12.0: For in Chartis-katetern cirka 2 cm
bortom bronkoskopets distala spets tills kateterns distala
ballongspets ar synlig och dragavlastningen ar kopplad till
bronkoskopets ventil.

ANMARKNING: Var férsiktig sa att kinkning av katetern
undviks nar dragavlastningsmarkoren syns utanfor
bronkoskopets ventil.

For CHR-CA-12.0: Den synliga dragavlastningsmarko-
ren indikerar att katetern inte ar helt inford.

. Fér CHR-CA-12.0-XL: For in Chartis-katetern cirka 2 cm

bortom bronkoskopets distala spets tills kateterns distala
ballongspets ar synlig.

ANMARKNING: Var forsiktig 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-katetern ska goras for att sékerstalla att
ballongen placeras korrekt i den avsedda luftvagen. Den
svarta proximala ballongmarkéren identifierar ballongens
proximala énde.

Avlagsna obturatorn fran katetern.

Anslut trevagskranen till anslutningssatsen och anslut den
andra anden till huvudlumenporten pa kateterns handtag.

. Spola katetern.

« Dra tillbaka kolven pa en 10 mL-spruta och anslut den
till den tredje porten pa trevagskranen.

« Positionera trevagskranen sa att sprutporten ar i laget
"OFF" (Av).

« Tryck ned 10 mL-sprutans kolv for att 6ka trycket.

« Vrid kranventilen sa att flode medges fran sprutan till
katetern. Rikta inte flédet mot konsolen.

« Koppla loss 10 mL-sprutan fran avstéangningskranen
och upprepa ovanstaende steg for att spola katetern
en andra gang.

« Nar val spolningen &r klar, vrid kranventilen sa att
sprutporten ar i laget "OFF" (Av) for att sakerstélla ett
fritt flode fran katetern till konsolen.

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

15. Anvand fyllningssprutan for att efter behov och under
konstant visualisering injicera upp till 3 mL luft for
ballongexpansion sa att luftvagen tillsluts, och stang
kranen s att den fyllda ballongen sékras. Overfyll inte
ballongen i mindre luftvagar.

FORSIKTIGHET: Undvik ballongbristning genom att inte
injicera mer &n 3 mL luft.

16. Bekrafta genom visuell inspektion att den avsedda
luftvagen ar ockluderad. Luftbubblor far inte synas vid
ballongen under andning.

17. Systemet ar nu redo for att inhdmta data. Se fullstandiga
anvisningar i bruksanvisningen for Chartis-konsolen.

18. Hall bronkoskopet/Chartis-katetern pa plats medan
Chartis-konsolen utfér méatningar.

ANMARKNING: Om Chartis-katetern blir blockerad eller
tilltdppt under anvandning, 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.

19. Nar en matning ar klar (normalt efter mindre an
5 minuter vid varje isolerat lungsegment), ppna
avstangningskranen och dra tillbaka fyllningssprutans kolv
for att tomma ballongen pa Chartis-katetern.

20. For in obturatorn igen.

21. Dra tillbaka Chartis-katetern in i bronkoskopets distala
spets.

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

23. Nar alla matningar ar klara: tém ballongen, for in
obturatorn och avlagsna Chartis-katetern genom att dra ut
den genom bronkoskopets arbetskanal.

. Kassera Chartis-katetern enligt institutionens standard for
biologiskt riskmaterial.

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

.

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

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

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

9.0 Forvaring och hantering

.

Forvaring: Forvara vid rumstemperatur i en ren och torr miljo.
Hall torrt.

Skydda katetern mot exponering for UV-ljus.

Hantera produkten varsamt.

Undvik extrem temperatur och luftfuktighet.

10.0 Sterilitet

Steriliserad med etylenoxid. Anvand inte produkten om
férpackningen ar skadad eller 6ppnad.
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flera av foljande USA-patent: 7,883,471; 8,342,182; 8,523,782;
8,454,527. Andra USA-patent &r under behandling.

Denna produkt och/eller dess anvandning tacks av ett
eller flera av féljande internationella patent: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
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DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Andra
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MDSS-UK RP Ltd.

Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe

Manchester M22 4DB
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Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Schweiz
Tel: +41 32 475 2070
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Chartis®
Lungevurderingssystem
Bruksanvisning
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1.0 Produktbeskrivelse

CHARTIS® Lungevurderingssystem bestar av to komponenter, og
er utviklet for a brukes av erfarne bronkoskopispesialister under
diagnostisk bronkoskopi.

1. Chartis kateter- og koblingssett
2. Chartis konsoll (se brukerhandboken for bruk av konsollen)

Chartis-kateteret (figur 1) er et sterilt produkt for engangsbruk

som er laget for & settes inni 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-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-kateteret
farer til stenging av luftveien. Luften kan da stremme ut fra
malsegmentet kun via den sentrale lumen i Chartis-kateteret.
Luftstrammen og trykket som kommer ut fra Chartis-kateteret
under spontan respirasjon er illustrert 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-kateteret er et hult kateterskaft som er laget av medisinsk
PEBAX-materiale. Chartis-kateteret er 169 cm langt med en

ytre diameter pa 2,7 mm. Den distale enden av kateteret er

utstyrt med en inflaterbar ballong som er laget av et kompatibelt
elastomerisk materiale. Kateteret har to lumener: Hovedlumen
muliggjer gjennomstrgmning av luft fra det isolerte lungesegmentet
til konsollen, og den andre, mindre lumen brukes til 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
lumen 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 elastomerisk materiale (ballongen). Chartis-
kateteret er konstruert for & hente inn informasjon pa lungelapp- og
segmentniva. Ingen medisinske substanser skilles ut fra kateteret.

Figur 1: Pulmonx Chartis kateter og distal ballongtupp

Komponenter:
« Chartis Kateter

« Koblingssett

Kateterets ytre diameter 2,7mm
(bronkoskopgrensesnitt)

Arbeidslengde (CHR-CA-12.0) 72cm
Arbeidslengde (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Total lengde 169 cm

Diameterintervall for luftveiene 5mm-12 mm

Maksimalt luftvolum

3 ml(cc)

2.0 Bruksanvisning

Chartis-systemet er indisert for bruk av bronkoskopispesialister
under diagnostisk 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 sterk

blgdningstendens. Det foreligger ingen kjente forstyrrende
substanser.
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4.0 Advarsler og forholdsregler

* Les alle instruksjonene ngye. Hvis instruksjonene, advarslene
og forholdsreglene ikke falges pa riktig mate, kan det fore til
pasientskader.

« Enheten ma kun brukes av en lege som har oppleering i
intervensjonelle bronkoskopiske teknikker.

« Chartis-kateteret er laget for bruk i bronkoskoper med en
arbeidskanal pa minimum 2,8 mm.

« Chartis-kateteret er laget for bruk kun sammen med Chartis-
konsollen.

+ Bruk av Chartis-kateteret i hovedbronkien anbefales ikke.

« For standardmodus mé 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.

« Huvis luerkoblingene ikke strammes hardt nok, kan det fore til
ungyaktige vurderinger.

+ Hvis ballongen inflateres pa feil sted, kan det fgre til
pasientskade.

« Ikke overskride maksimalt inflateringsvolum pa 3 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/malingene
blir ungyaktige.

« Hvis ballongen sprekker under bruk, ma Chartis-kateteret
umiddelbart tas ut og kasseres.

* For CHR-CA-12.0: Unnga a koble katereravlastningen fra
bronkoskopventilen mens obturatoren er fiernet fra kateteret,
siden det kan fare til kraftig bayning (knekk).

+ For CHR-CA-12.0-XL: For & unnga kraftig beyning (knekk),
ma du ikke baye kateteret ved bronkoskopventilen mens
obturatoren er fiernet fra kateteret.

« Chartis-kateteret skal kun brukes pa én pasient. Skal ikke
steriliseres pa nytt. Steriliteten kan ikke garanteres hvis
enhetene brukes pa nytt. 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 il
pasientinfeksjon

* Ma ikke brukes hvis pakken eller innholdet ser ut til & veere
skadet. Bruk aseptisk teknikk ved handtering.

« Bruk av Chartis-kateteret nar pasienten er lagt i sideleie kan
vanskeliggjere den initielle plasseringen av kateteret.

5.0 Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til,
felgende:

« Allergi mot katetermaterialene < Desorientering / angst

« Afoni « Emboli

* Blgdning « Epistakse

« Bronkospasme « Feber

* Brystsmerter * Hodepine

« Forverret KOLS * Hemoptyse
* Hoste * Hypotensjon

« Hyperkapni « Perforering

* Hypoksemi * Pneumoni

« Svekket lungefunksjon * Pneumotoraks

* @kt slimsekresjon  Sepsis

« Infeksjon « Selvbegrensende arytmi
« Irritasjon pa ballongstedet « Kortpustethet

« latrogene skader « Sar hals

» Kvalme / oppkast « Vevsirritasjon

* Smerte « Stemmebandskade

6.0 Nedvendig tilbeher

.

.

3 ml sproyte, luer-las, steril, for ballonginflatering

10 ml sproyte, luer-las, steril, for kateterskylling.

Enveis stoppekran, steril (hunn luer-Ias til hann-svivelkobling)
Treveis stoppekran, steril (to hunn luer-laser og én hann-
svivelkobling)

7.0 Prosedyre

7.1 Klargjering

1. Kontroller visuelt om det finnes noen skade pa den sterile
pakken. Ma ikke brukes hvis pakken ser ut til & veere
skadet.

2. Apne Chartis-kateteret og konsoll-koblingssettet i et sterilt
felt for klargjering.

3. Inspiser enhetene for eventuell skade.

4. Trekk tilbake stempelet pa inflateringsspreyten, og
koble spragyten og enveis-stoppekranen til porten for
ballonginflatering (merket med “BALLOON”) pa den
proksimale delen av Chartis-kateteret

5. Test ballongen ved a injisere ca 1 ml (cc) luft. Inspiser
ballongen for & se at den holder luftvolumet inne. Hvis
ballongen holder dette luftvolumet, er den klar til bruk.
Trekk stempelet pa sproyten tilbake for & trekke ut den
injiserte luften.

6. Forsikre deg om at Chartis-konsollen er konfigurert og
klargjort i henhold til brukerhandboken for konsollen.

7. Inspiser bronkoskopet for eventuell skade (f.eks. skarpe
kanter eller sprekker) for & unngéa skade pa Chartis-
kateteret.

8. Forsikre deg om at bronkoskopet er rent og fritt for
partikkelmateriale for & unnga skade pa Chartis-kateteret.

7.2 Bruk
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1. Inspiser luftveien under en standard diagnostisk
bronkoskopiprosedyre. Bruk sug til & fierne eventuelt
overflgdig slim.

MERK: Pasienten ma ha spontan respirasjon under
maling av luftstramning og trykk.

2. Fest koblingssettet til Chartis-konsollen.

3. Smer den distale tuppen av kateteret med et viskost
sterilt glidemiddel, for & gjere det enklere a fore kateteret
gjennom arbeidskanalen i bronkoskopet.

4. Fest enveis-stoppekranen til porten for ballonginflatering
pa kateteret.

5. Trykk inn stempelet pa den sterile 3 ml (cc) sprayten, og
fest den til den andre enden av stoppekranen. Forsikre
deg om at stoppekranen er i apen posisjon.



Sett vakuum pa ballonglumen ved a trekke tilbake
stempelet pa inflateringssprayten og lukke stoppekranen
for du setter kateteret inn i bronkoskopet.

Sett Chartis-kateteret med obturatoren forsiktig inn i
bronkoskopets arbeidskanal.

Posisjoner bronkoskopet i mal-luftveien (f.eks., RUL B1).
For CHR-CA-12.0: For frem Chartis-kateteret ca 2 cm
forbi den distale tuppen pa bronkoskopet, inntil kateterets
distale ballongtupp er synlig og avlasteren er koblet til
bronkoskopventilen.

MERK: Veer forsiktig sa du unngar kraftig bayning (knekk)
pa kateteret nar avlastermarkgren er synlig utenfor
bronkoskopventilen.

Figur 2: For CHR-CA-12.0 indikerer en synlig

10.
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avlastermarkor at kateteret ikke er satt helt inn

For CHR-CA-12.0-XL: For frem Chartis-kateteret ca 2 cm
forbi den distale tuppen pa bronkoskopet, inntil kateterets
distale ballongtupp er synlig.

MERK: Veer forsiktig sa du unngar kraftig bayning
(knekk) av kateteret pa stedet der det er satt inn i
bronkoskopventilen.

. Posisjoner den distale tuppen av kateteret i mal-luftveien.

Sma posisjonsjusteringen med bronkoskopet og/eller
Chartis-kateteret ber gjeres for & sikre at ballongen er
plassert riktig i mal-luftveien. Den svarte proksimale
ballongmarkgren identifiserer ballongens proksimale kant.
Fjern obturatoren fra kateteret.

Koble treveis-stoppekranen til koblingssettet, og koble den
andre enden til hovedlumen-porten pa kateterhandtaket.

. Skyll kateteret.

« Trekk tilbake stempelet pa en 10 ml-sproyte, og koble

den til den tredje porten pa treveis-stoppekranen.

Still treveis-stoppekranen slik at spreyteporten er i

AV-posisjon.

« Trykk inn stempelet pa 10 ml-sprayten for & bygge opp

trykket.

Roter stoppekranventilen for & apne for

gjennomstremning mellom spragyten og kateteret. lkke

led gjennomstremningen til konsollen.

+ Koble 10 ml-spreyten fra stoppekranen, og gjenta
trinnene over for & skylle kateteret for andre gang.

« Nar skylleprosessen er fullfert, vri stoppekranventilen
slik at spreyteporten er i AV-posisjon for a sikre fri

.

gjiennomstremning fra kateteret til konsollen.

MERK: Du ma ikke sette vakuum pa kateteret eller
konsollen under skylleprosessen.

15. Bruk inflateringsspreyten til & injisere opptil 3 ml (cc) luft,
etter behov, for & utvide ballongen slik at den danner en
propp. Dette ma gjeres under uavbrutt visualisering. Lukk
stoppekranen for & sikre den inflaterte ballongen. Du ma
ikke overinflatere ballongen i mindre luftveier.

FORSIKTIG: For & unnga at ballongen sprekker, ma du
ikke injisere mer enn 3 ml luft.

16. Kontroller via visuell inspeksjon at mal-luftveien er
okkludert. Det skal ikke veere synlige luftbobler ved
ballongen under respirasjon.

17. Systemet er na klart til datainnfanging. Se
brukerhandboken for Chartis-konsollen for fullstendige
instruksjoner for bruk.

18. Hold bronkoskopet/Chartis-kateteret pa plass mens
Chartis-konsollen utferer malinger.

MERK: Hvis Chartis-kateteret blir blokkert eller tilstoppet
under bruk, sett inn obturatoren for & rengjgre lumen,
ellers kan sma mengder luft bli injisert gjennom det indre
kateterlumen som beskrevet i avsnittet “Skyll kateteret”
ovenfor.

19. Nar en maling er fullfgrt (tar vanligvis mindre enn
5 minutter for hvert isolerte lungesegment), apner
du stoppekranen og trekker tilbake stempelet pa
inflateringssproyten for & temme ballongen pa Chartis-
kateteret for luft.

20. Sett obturatoren inn igjen.

21. Trekk Chartis-kateteret inn i den distale tuppen pa
bronkoskopet.

22. Reposisjoner bronkoskopet naer det neste segmentet eller
den neste lungelappen, og gjenta fremgangsmaten over
for & vurdere andre luftveier, etter behov.

23. Nar alle malingene er fullfert, tam ballongen for luft, sett
inn obturatoren, og fiern Chartis-kateteret ved & trekke det
ut gjennom arbeidskanalen i bronkoskopet.

24. Kasser Chartis-kateteret som smittefarlig avfall.

25. Alle alvorlige hendelser eller alvorlige ugnskede
hendelser som oppstar pa grunn av bruken av Chartis-
kateteret, bar rapporteres til Pulmonx (produsenten)
og eventuelle relevante reguleringsorganer (f.eks. den
europeiske kompetente myndigheten i den relevante EU-
medlemsstaten).

=
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8.0 Levering

.

Chartis-kateteret leveres sterilt i en pakke som kan rives opp.
Produktet skal kun brukes pa én pasient. Produktet ma ikke
steriliseres pa nytt.

Kontroller produktet og emballasjen for & forsikre deg om at
det ikke er blitt skadet under transporten. Ikke bruk produktet
hvis det er skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet
eller brutt.

9.0 Oppbevaring og handtering

.
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Oppbevaring: Oppbevares i romtemperatur i rene og terre
omgivelser. Oppbevares teort.
Beskytt kateteret mot UV-lys.



* Handteres varsomt.
* Unnga sveert hgy eller lav temperatur eller luftfuktighet.
10.0 Steril

Sterilisert med etylenoksid. Ma ikke brukes hvis emballasjen er
skadet eller apen.

Grafiske symboler pa merkene pa enheten

Skal ikke steriliseres

Partikode pa nytt

Skal ikke brukes
pa nytt

—
=

Katalognummer

Innhold Produsent

Ikke-pyrogen Produksjonsdato

Steriisert med Se bruksanvisningen

e R ® ®

etylenoksid
g Brukes for T“ Holdes terr
. Unik
Medisinsk enhet enhetsidentifikator
Enkelt sterilt
O barrieresystem @ Importer
Forsiktig. Se Autorisert representant
A medfglgende for det europeiske
dokumenter fellesskapet/EU
Autorisert .
. Autorisert representant
representant i i Storbritannia/UK
Sveits/CH
/ﬂ/ Temperaturgrense

MAX INFLATION VOLUME

®
@

‘ Maksimalt inflateringsvolum

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet

Minimum diameter pa bronkoskopets arbeidskanal

Dette produktet og/eller bruken av det er dekket av én eller flere
av felgende amerikanske (USA) patenter: 7,883,471; 8,342,182;
8,523,782; 8,454,527. Andre amerikanske patentsgknader er
under behandling.

Dette produktet og/eller bruken av det er dekket av én eller

flere av folgende internasjonale patenter: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; IT1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Andre
internasjonale patentsgknader er under behandling.

Pulmonx GmbH
Firstenrieder Strale 263

81377 Miinchen
Tyskland

Pulmonx Corporation

700 Chesapeake Drive

Redwood City, CA 94063

USA

TIf.: +1 (650) 364-0400
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[rep] Pulmonx International Sarl
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Chartis®
Systém pro hodnoceni stavu plic
Navod k pouziti

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 (%t‘s:(‘s

1.0 Popis vyrobku

Systém pro hodnoceni stavu plic CHARTIS® sestava ze dvou
komponent a je uréen pro pouziti zkuSenymi bronchoskopisty béhem
diagnostické bronchoskopie.

1. Katétr Chartis a konektorova sada
2. Konzola Chartis (pokyny k pouziti konzoly viz Navod k pouziti)

Katétr Chartis (Obrazek 1) je, sterilni prostfedek k jednorazovému
pouziti uréeny k zavedeni do pracovniho kanalu o priméru 2,8 mm
standardniho videobronchoskopu b&éhem vykonu diagnostické
bronchoskopie. Po zavedeni bronchoskopu do cilového plicniho
segmentu |ze vysunout distalni hrot katétru Chartis z distalniho
konce bronchoskopu pfimo do cilové dychaci cesty. Po nafouknuti
komponenty poddajného balénku, ktery se nachazi na distalnim
hrotu katétru Chartis, dojde k t&ésnému uzavieni této dychaci
cesty. Vzduch z cilového kompartmentu pak mize proudit do
okolniho prostfedi pouze skrz centralni lumen katétru Chartis.

Na konzole Chartis se v grafickém formatu zobrazuje pritok
danou dychaci cestou a tlak na vystupu katétru Chartis béhem
spontanniho dychani. Funkéni vyhodnoceni tlakt vzduchu a pratok
v izolovanych plicnich kompartmentech trva méné nez 5 minut. Po
vyhodnoceni se katétr z dychaci cesty odstrani.

Katétr Chartis ma duté télo katétru vyrobené z materialu PEBAX pro
pouziti ve zdravotnictvi. Katétr Chartis je 169 cm dlouhy s vnéjsim
pramérem 2,7 mm. Na distalnim konci katétru se nachazi nafukovaci
balének, vyrobeny z poddajného elastomeru. Katétr ma dvoji
lumen: hlavni lumen umozriuje proudéni vzduchu z izolovaného
plicniho kompartmentu do konzoly a druhy mensi lumen umozriujici
nafouknuti balénku. Na proximalnim konci katétru se nachazeji dva
porty (otvory), port pro nafouknuti distélniho baldénku a obturatorovy
port se spojkou Luer pro pfipojeni ke konzole Chartis pomoci
konektorové sady. Provedeni balénku je podobné jako u jinych
poddajnych balénkl pro bronchidlni pouziti. Do hlavniho lumen
katétru je zaveden vlastni obturator, ktery je pouzivan jako tlaény
nastroj a k odstrariovani hlenu, ktery miize ucpat lumen béhem
manipulace s katétrem v dychacich cestach. Jedinou ¢asti tohoto
zarizeni, ktera se dostane do fyzického kontaktu s télem, je distalni
hrot katétru, ktery je zhotoven z materialu PEBAX pro pouziti ve
zdravotnictvi (télo) a z poddajného elastomeru (baldnek). Katétr
Chartis je uré¢en k zaznamenavani informaci na trovni laloku
asegmentu. Katétr neuvolfiuje Zadné écivé latky.

=

Obrazek 1: Katétr Chartis spole¢nosti Pulmonx a distalni hrot
s balénkem

Komponenty:
« Katétr Chartis
« Konektorova sada

Technické udaje:

Vnéjsi pramér (OD) katétru (na rozhrani 2,7mm

s bronchoskopem)

Pracovni délka (CHR-CA-12.0) 72cm
Pracovni délka (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Celkova délka 169 cm
Rozsah priméra dychacich cest 5mm-12 mm
Maximalni objem vzduchu 3 ml (cmd)

2.0 Indikace k pouziti

Systém Chartis je uréen pro Iékare provadéjici bronchoskopie

pfi diagnostické bronchoskopii u dospélych pacientt s

chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a emfyzémem

na bronchoskopickém salu. Systém tvoreny katétrem Chartis

a konzolou Chartis je uréen k méfeni hodnot tlaku a pratoku
vzduchu, které umozriuji vypocitavat odpor kladeny pratoku
vzduchu a kvantifikovat kolateralni ventilaci v izolovanych ¢astech
plic. Katétr Chartis se zasunuje pracovnim kanalem bronchoskopu
a pripojuje se ke konzole Chartis. Konzola Chartis je hlavni ¢asti
systému, ktera zobrazuje informace o pacientovi, a je uréena k
opakovanému pouziti.
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3.0 Kontraindikace

Pouziti systému Chartis je kontraindikovano v pfipadé pfitomnosti

aktivni infekce nebo zavazné hemoragické diatézy. Nejsou znamy

zadné interferujici latky.

4.0 Varovani a bezpec¢nostni opatieni

« Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Nebudou-li fadné
dodrzovany uvedené pokyny, varovani a bezpec¢nostni
opatfeni, mize dojit k Ujmé na zdravi pacienta.

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze |ékafi vySkoleni v
intervencnich bronchoskopickych postupech.

« Katétr Chartis je uren pro pouziti v bronchoskopech
s minimalnim pramérem pracovniho kanalu 2,8 mm.

« Katétr Chartis je uren pro pouziti vyhradné v kombinaci s
konzolou Chartis.

« Pouziti katétru Chartis v hlavnim (kmenovém) bronchu se
nedoporucuje.

* Ve standardnim rezimu musi pacient béhem méreni 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 nepresnému
vyhodnoceni.

« Nafouknuti balénku na nevhodném misté maze zpUsobit
zranéni pacienta.

+ Neprekracujte maximalni objem pInéni 3 ml (cm?).

+ Nadmérné nafouknuti balénku muze vést k jeho prasknuti.

« Premistovani katétru pfi nafouknutém balénku mize vést
k deformaci balénku a k neprfesnému vyhodnoceni.

« Pokud balének béhem pouzivani praskne, ihned katétr Chartis
vyjméte a zlikvidujte.

« Pro CHR-CA-12.0: Vyvarujte se odpojeni prvku pro uvolnéni
napéti katétru od ventilu bronchoskopu pfi odstranéni
obturatoru z katétru, abyste zabranili jeho zalomeni.

* Pro CHR-CA-12.0-XL: Abyste zabranili zalomeni, vyvarujte
se nadmérného ohybani katétru u ventilu bronchoskopu pfi
odstranéni obturatoru z katétru.

« Katétr Chartis je ur€en pro pouziti pouze u jednoho pacienta.
Neprovadeéjte resterilizaci. Pfi opakovaném pouziti prostfedku
nelze zarucit sterilitu. NepouZzivejte prostfedek, pokud byla
porusena sterilizacni bariéra, nebo pokud vam prostredek
po vynéti ze sterilniho obalu upadne. Opakované pouziti
prostiedku nebo pouziti nesterilniho prostfedku muze vést k
infekci pacienta.

« Vyrobek nepouzivejte, pokud obal nebo jeho obsah jevi
znamky poskozeni. Pfi manipulaci pouzivejte aseptické
postupy.

« Pouziti katétru Chartis u pacienta premistovaného/
premisténého do polohy vleZze na boku mlze vést k potizim s
pocate¢nim umisténim katétru.

5.0 Mozné komplikace

Mohou nastat mimo jiné nasledujici komplikace:

« alergie na materidly katétru;

« afonie;

« krvaceni;

 bronchospasmus;

« bolest na hrudi;

« exacerbace CHOPN;

« kasel;

« dezorientovanost/uzkost;

« embolie; « iatrogenni poskozeni;
« epistaxe; « nevolnost/zvraceni;

« horec¢ka; « bolest;

« bolest hlavy; « perforace;

« hemoptyza; « zapal plic;

« hypotenze; * pneumotorax;

« hyperkapnie; * sepse;

« hypoxémie;
« zhorseni plicnich funkci;
« zvySena sekrece hlenu;

« spontanné ustupujici arytmie;
« dechova nedostate¢nost;
« bolest v krku;

« infekce; « podrazdéni tkani;
« podrazdéni v misté zavedeni  « poSkozeni hlasivek.
balénku;

6.0 Pozadované prislusenstvi

* Injekéni stiikacka o objemu 3 cm?, konektor Luer Lock, sterilni,
pro nafukovani balénku

 Injekéni stfikacka o objemu 10 cm?, konektor Luer Lock,
sterilni, pro proplachovani katétru

« Jednocestny uzaviraci kohout sterilni (propojeni spojky Luer
Lock ,samici“ se ,sam¢&im“ otoénym konektorem)

« Trojcestny uzaviraci kohout sterilni (propojeni dvou spojek
Luer Lock ,samiéich” a jednoho ,saméiho* otoéného
konektoru)

7.0 Postup
7.1 Pfiprava

1. Zkontrolujte sterilni baleni, zda nejevi jakékoli znamky
poskozeni. Vyrobek nepouzivejte, pokud obal jevi znamky
poskozeni.

2. Vyjméte z baleni do sterilniho pole pro pfipravu katétr
Chartis a konektorovou sadu konzoly.

3. Prostfedky prohlédnéte, zda nejsou poskozeny.

4. Vytahnéte pist pinici stfikacky a pfipojte pInici stfikacku
a jednocestny uzaviraci kohout k plnicimu portu balénku
(s oznacenim ,BALLOON" (balének)) na proximalni ¢asti
katétru Chartis.

5. Otestujte baldnek vstiiknutim pfiblizné 1 ml (cm?)
vzduchu. Prohlédnéte baldnek a ujistéte se, Ze si zachova
objem vzduchu. Pokud si balének zachova objem
vzduchu, je pfipraven k pouziti. Vytahnéte pist stfikacky,
abyste odstranili vzduch.

6. Ujistéte se, Ze je konzola Chartis sestavena a pfipravena
v souladu s Navodem k pouziti konzoly.

7. Prohlédnéte bronchoskop a ujistéte se, Ze neni poskozen
(nejsou pritomny napf. ostré hrany nebo praskliny), abyste
predesli poskozeni katétru Chartis.

8. Ujistéte se, Ze je bronchoskop €isty a neni znecistén
&asticemi necistot, abyste predesli poskozeni katétru
Chartis.

7.2 Pouziti

1. Prohlédnéte dychaci cesty standardni diagnostickou
bronchoskopii. Odsajte prebytecny hlen.

POZNAMKA: Pacient musi b&hem méFeni pritoku
vzduchu a tlaku spontanné dychat.

2. Pripojte konektorovou sadu ke konzole Chartis.
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Lubrikujte distalni hrot katétru viskdznim sterilnim
lubrikantem tak, aby se katétr snadno protahl pracovnim
kanalem bronchoskopu.

Pfipojte jednosmérny kohout k portu pro nafouknuti
balénku na katétru.

Stisknéte pist sterilni injekéni stiikacky o objemu 3 cm?® a
pripojte ji k opaénému konci uzaviraciho kohoutu. Ujistéte
se, Ze je uzaviraci kohout v oteviené pozici.

Pred vlozenim katétru do bronchoskopu aplikujte

podtlak na lumen pro nafouknuti balénku, coz provedete
vytazenim pistu plnici stfikac¢ky a uzavienim uzaviraciho
kohoutu.

Opatrné zavedte katétr Chartis s obturatorem do
pracovniho kanalu bronchoskopu.

Zavedte bronchoskop do cilové dychaci cesty (napf. do
RUL B1).

Pro CHR-CA-12.0: Posunuijte katétr Chartis pfiblizné 2 cm
za distalni hrot bronchoskopu, dokud neuvidite distalni
hrot katétru s balénkem a dokud se prvek pro uvolnéni
napéti nezachyti ve ventilu bronchoskopu.

POZNAMKA: Postupujte opatrng, aby nedoslo k zalomeni
katétru, kdyz je viditelna znacka prvku pro uvolnéni napéti
mimo ventil bronchoskopu.

Obrazek 2: Pro CHR-CA-12.0: Viditelna znacka prvku pro

10.

-
e

12.
13.

uvolnéni napéti znamena, ze katétr neni zcela
zasunuty.
Pro CHR-CA-12.0-XL: Posunujte katétr Chartis pfiblizné
2 cm za distalni hrot bronchoskopu, dokud neuvidite
distalni hrot katétru s baléonkem.
POZNAMKA: Postupujte opatrng, aby nedoslo k zalomeni
katétru v misté jeho zavedeni do ventilu bronchoskopu.

. Umistéte distalni hrot katétru do cilové dychaci cesty.

Pomoci malych zmén polohy bronchoskopu a/nebo
katétru Chartis se ujistéte, Ze je balének umistén ve
spravné pozici v cilové dychaci cesté. Cerna proximalni
znacka baldnku identifikuje proximalni okraj balonku.
Vytahnéte z katétru obturator.

Pripojte ke konektorové sadé trojcestny uzaviraci kohout
a pripojte jeho druhy konec k portu hlavniho lumen na
rukojeti katétru.

. Proplachnéte katétr.

« Vytahnéte pist na stiikacce o objemu 10 cm?® a pfipojte
ji ke tfetimu portu na trojcestném kohoutu.
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20.
. Vtahnéte katétr Chartis do distalniho hrotu bronchoskopu.
. Pfemistéte bronchoskop do blizkosti nasledujiciho

2
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» Umistéte trojcestny kohout tak, aby se port stfikacky
nachazel v pozici ,OFF" (Vypnuto).

+ Stlacte pist stiikacky o objemu 10 cm? tak, aby doslo
k nahromadéni tlaku.

« Otéacejte ventilem uzaviraciho kohoutu tak, aby umoznil
prutok ze stfikacky do katétru. Nesméruijte piimy tok
na konzolu.

» Odpojte stfikacku o objemu 10 cm?® od uzaviraciho
kohoutu a opakujte predchozi vy$e uvedené kroky,
abyste podruhé proplachli katétr.

« Jakmile je proces proplachovani dokonéen, otocte
ventilem uzaviraciho kohoutu tak, aby byl port stfikacky
v pozici ,OFF" (Vypnuto) a aby byl zaji§tén volny prutok
od katétru ke konzole.

POZNAMKA: B&hem proplachovani neaplikujte na
katétr ani na konzolu podtlak.

. Pomoci pinici injekéni stfikacky aplikujte maximalné

3 ml (cm?®) vzduchu, resp. mnozstvi vzduchu potiebné
pro expanzi balénku, abyste uzavreli dychaci cestu;
postupuijte za stalé kontroly vizualizaci; poté uzaviete
uzaviraci kohout, abyste zajistili stabilni nafouknuti
balénku. Neprepliiujte balének v menSich dychacich
cestach.

UPOZORNEN:I: Abyste zabranili prasknuti balénku,
nevstrikujte do né&j vice nez 3 ml (cm®) vzduchu.

. Vizualné zkontrolujte, Ze doslo k uzavéru cilové dychaci

cesty. Pfi dychani by u balénku nemély byt vidét
vzduchové bublinky.

. Systém je nyni pfipraveny k zaznamu dat. Uplné pokyny

k pouziti jsou uvedeny v navodu k pouZziti konzoly Chartis.

. Zatimco konzola Chartis méfi, podrzte bronchoskop/katétr

Chartis na misté.

POZNAMKA: Pokud se katétr Chartis bé&hem pouzivani
zablokuje nebo ucpe, zasurite do néj obturator, aby se
vycistil lumen, nebo je mozné vstfiknout mala mnozstvi
vzduchu skrz vnitfni lumen katétru tak, jak je popsano
vySe v ¢asti ,Proplachnéte katétr".

. Kdyz je méfeni dokonéeno (coz obvykle trva méné nez

5 minut pro kazdy izolovany plicni segment), otevrete
uzaviraci kohout a vytahnéte pist na plnici stfikacce, aby
se balének na katétru Chartis vyprazdnil.

Znovu zasufite obturator.

segmentu nebo laloku a opakujte kroky uvedené vyse pro
provedeni pozadovaného vyhodnoceni dalSich dychacich
cest.

Kdyz jsou véechna méfeni dokoncena, vyprazdnéte
balének, zasurite obturator a vyjméte katétr Chartis
vytazenim skrz pracovni kanal bronchoskopu.

. Zlikvidujte katétr Chartis podle norem vaseho

zdravotnického zafizeni pro biologicky nebezpeéné
materialy.

Jakékoli zavazné udalosti nebo zavazné nezadouci
ptihody, k nimz by doslo v disledku pouZziti katétru
Chartis, musi byt nahlaseny spole¢nosti Pulmonx
(vyrobci) a véem pfislusnym regulaénim organtim (napf.



relevantnimu evropskému Gradu v pfislusném ¢lenském
staté EU).

8.0 Stav pii dodani

« Katétr Chartis 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 pfepravé
nedoslo k jejich poskozeni. Nepouzivejte tento prostiedek,
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 prostfedi. Uchovavejte v suchu.

« Chrante katétr pfed vystavenim UV zareni.

« Pfi manipulaci dbejte opatrnosti.

« Chrarite pred extrémnimi teplotami a vihkosti.

10.0 Sterilni vyrobek

Sterilizovano ethylenoxidem. Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny
nebo otevieny.

Grafické symboly obsazené na stitku prostfedku

P Neprovadéjte
Kod Sarze @ resterilizaci.
Uréeno k
Katalogové &islo @ jednorazovému
pouZiti.
Obsah M Vyrobce
Nepyrogenni M Datum vyroby
Sterilizovano Ridte se navodem k
etylenoxidem. pouZiti.

Datum exspirace Uchovavejte v suchu.
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sterilni bariéry
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Teplotni limit

MAX INFLATION VOLUME

‘ Maximalni objem pinéni

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny nebo otevieny

Ig Minimalni prmér pracovniho kanalu bronchoskopu

Tento produkt a/nebo jeho pouZziti jsou pfedmétem jednoho nebo
nékolika americkych patentt: 7,883,471; 8,342,182; 8,523,782;
8,454,527. Podany prihlasky k dal$im americkym patentim.

Tento produkt a/nebo jeho pouziti jsou pfedmétem jednoho nebo
nékolika mezinarodnich patentt: EP07841495; DE6207028454.6;
GB2056715; FR2056715; EP02768834; AT1435833; BE1435833;
CH1435833; DE1435833; FR1435833; GB1435833; IE1435833;
1T1435833; NL1435833; TR1435833; DE2056715; GB2056715;
FR 2056715; JP2008528105. Podany piihlasky k dal$im
mezinarodnim patenttm.
Pulmonx Corporation Pulmonx GmbH
700 Chesapeake Drive Firstenrieder Strale 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen
Spojené staty americké (e TPl Ngmecko
Tel.: +1 (650) 364-0400

MDSS-UK RP Ltd. [cu]rer] Pulmonx International Sarl
Parkway House, Palatine Rd Avenue de la Gare 2, 2000
Northenden, Wythenshawe Neuchatel, Svy’carsko
Manchester M22 4DB Tel.: +41 32 475 2070
Spojené kralovstvi
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Chartis®
Systém na plicne vySetrenie
Navod na pouzitie

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 %g

1.0 Popis vyrobku

Systém na plucne vySetrenie CHARTIS® sa sklada z dvoch
komponentov a je uréeny na pouzitie pre skiisenych odbornikov v
oblasti bronchoskopie pocas diagnostickej bronchoskopie.

1. Katéter Chartis a stprava konektorov
2. Konzola Chartis, (pozri Priruc¢ku pouzivatela, ktora obsahuje
pokyny na pouzivanie konzoly)

Katéter Chartis (Obrazok 1) je sterilnd pomdcka na jedno pouzitie
ur¢ena na vlozenie do 2,8 mm pracovného kanala Standardného
video bronchoskopu po¢as postupu diagnostickej bronchoskopie.
Po tom, ako sa bronchoskop dostane do cielového segmentu pltc,
mozno vytlacit distalny hrot katétra Chartis z distalneho konca
bronchoskopu priamo do cielovej ¢asti dychacich ciest. Nafuknutie
poddajného baldnika na distalnom hrote katétra Chartis sposobi
uzavretie vzduchovych ciest. Vzduch mdze potom unikat z cielovej
priehradky do prostredia len cez stredovy limen katétra Chartis.
Prudenie vzduchu a unikanie tlaku cez katéter Chartis pocas
spontanneho dychania sa zobrazuje v grafickom formate na konzole
Chartis. Funkéné vyhodnotenie tlaku vzduchu a jeho prudenia trva
menej ako 5 minut v izolovanych priehradkach pluc. Po vyhodnoteni
sa katéter vyberie z dychacich ciest.

Katéter Chartis je katéter s dutym profilom vyrobeny z materialu
PEBAX lekarskej akosti. Katéter Chartis je dihy 169 cm s vonkaj$im
priemerom 2,7 mm. Distalny koniec katétra vyuziva nafukovatelny
balénik vyrobeny z poddajného elastomerického materialu. Tento
katéter ma dva limeny: hlavny limen umoZzriuje prudenie vzduchu z
izolovaného oddielu pltc do konzoly a druhy mensi limen umozriuje
nafiiknutie balénika. Proximalny koniec katétra ma dva otvory, otvor
na naftikanie balénika, pomocou ktorého sa nafukuje distalny balonik
a otvor pre obturator s luerovou koncovkou na pripojenie konzoly
Chartis prostrednictvom stpravy 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 méze
blokovat limen pocas manipulécie s katétrom v dychacich cestach.
Jedina ¢ast pomacky, ktora prichadza do styku s telom je distalny
hrot katétra, ktory je vyrobeny z materidlu PEBAX lekarskej akosti
(driek) a poddajného elastomerického materialu (balénik). Katéter
Chartis je konstruovany na zachytenie informécii na Grovni lalokov a
segmentov. Z katétra sa nevyplavuju Ziadne lie€ivé latky.

=

Obrazok 1: Katéter Pulmonx Chartis a distalny hrot balonika

Komponenty:
« Katéter Chartis

« Suprava konektorov

Technické udaje:

Katéter OD (prepojenie bronchoskopu) 2,7 mm
Pracovna dizka (CHR-CA-12.0) 72 cm
Pracovna dizka (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Celkova dizka 169 cm
Rozsah hodnét priemeru dychacich ciest 5mm—
12 mm
Maximalny objem vzduchu 3 ml (cc)

2.0 Pokyny na pouzitie

Systém Chartis je uréeny na pouzitie odbornikmi v oblasti
bronchoskopie pocas diagnostickej bronchoskopie u dospelych
pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pltc (CHOCHP)

a emfyzémom na bronchoskopickom pracovisku. Tento systém,
zloZeny z katétra Chartis a konzoly Chartis, je uréeny na meranie
tlaku a prietoku vzduchu s ciefom vypoctu odporu pri pradeni
vzduchu a vycislenia potreby kolateralnej ventilacie v izolovanych
priehradkach pluc. Katéter Chartis sa zasuva cez pracovny kanal
bronchoskopu a pripaja ku konzole Chartis. Konzola Chartis je
kld€ové zariadenie uréené na opakované pouZzitie, ktoré zobrazuje
informacie o pacientovi.

3.0 Kontraindikacie

Kontraindikaciou pouzitia systému Chartis je pritomnost aktivnej
infekcie alebo zavazna hemoragicka diatéza. Nie st zname Ziadne
rusive latky.
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4.0 Varovania a upozornenia

« Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedésledné dodrziavanie
pokynov, varovani a upozorneni moze viest k zraneniu
pacienta.

« Pomocku by mali pouzivat len lekari vySkoleni v oblasti
intervenénych bronchoskopickych metéd.

« Katéter Chartis je uré¢eny na pouzitie v bronchoskopoch s
minimalnym pracovnym kanalom 2,8 mm.

« Katéter Chartis je konstruovany na pouzitie len v spojeni s
konzolou Chartis.

« Pouzivanie katétra Chartis v hlavnej prieduske sa neodporuca.

« Pre Standardny rezim: po¢as merania prudenia vzduchu a
tlaku musi mat’ pacient spontanne dychanie. Pre ventilaény
rezim: dalsie informacie najdete v prirucke pouzivatela
konzoly Chartis.

* Nadmerné dotiahnutie luerovych koncoviek méze sposobit’
poskodenie pomdcky.

* Nedostato¢né dotiahnutie luerovych koncoviek méze sposobit
nepresné vyhodnocovanie.

« Nafukovanie balénika na nevhodnom mieste moze viest k
zraneniu pacienta.

« Nepresahujte maximalny objem naftiknutia 3 mL (cc).

« Nadmerné nafuknutie balénika méze viest k prasknutiu
balénika.

« Premiestriovanie katétra pri nafukovani balénika méze
sposobit deformaciu baldnika a nepresné vyhodnocovanie.

« Ak balénik pocas pouzivania praskne, okamzite vyberte
katéter Chartis a zlikvidujte ho.

* Pre CHR-CA-12.0: Na zabranenie zauzlenia nikdy neodpdjajte
uvolfiova¢ napatia katétra z ventilu bronchoskopu, kym je
obturator vybraty z katétra.

+ Pre CHR-CA-12.0-XL: Nikdy neskrucajte katéter pri ventile
bronchoskopu, ked je obturator vybraty z katétra, aby ste
predisli zauzleniu.

« Katéter Chartis je uréeny len na pouzitie na jednom
pacientovi. Nevykonavajte opakovanu sterilizaciu. Pri
opatovnom pouzivani pomécok nie je mozné zaistit' sterilnost.
Nepouzivajte pomocku, ak bola sterilizacna bariéra poskodena
alebo ak vam pomdcka po vybrani zo sterilného obalu spadla.
Opatovné pouzivanie pomocky alebo pouzivanie nesterilnej
pomdcky méze viest k infikovaniu pacienta

« Nepouzivajte, ak je poSkodené balenie alebo jeho obsah. Pri
manipulacii pouzivajte asepticki metédu.

« Pouzitie katétra Chartis pri presune pacienta do polohy lezmo
naboku méze sposobit tazkosti pri prvotnom umiestneni
katétra.

5.0 Potencialne komplikacie
Medzi potencialne komplikacie patria napriklad nasledujuce stavy:

« Alergia na materidly pouzité « Upchatie ciev

pri vyrobe katétra « Krvacanie z nosa
« Afénia * Horucka
« Krvacanie « Bolest hlavy
« Bronchospazmy * Hemoptyza
* Bolesti v hrudniku « Hypotenzia
« Exacerbacia CHOCHP « Hyperkapnia
* Kasel  Hypoxémia
« Dezorientacia/Uzkost « Zhorsena funkénost plic

« Zvy$ena tvorba hlienu sekréty + Pneumotorax

« Infekcia « Otrava krvi

« Podrazdenie na strane « Samoobmedzujuca arytmia
balénika » Nedostato¢nost dychania

« latrogénne zranenia « Bolest hrdla

» Nevolnost/zvracanie « Podrazdenie tkaniva

« Bolest' « Zranenie hlasiviek

« Perforacia

« Zapal pluc

6.0 Pozadované prislusenstvo

3cc striekacka, s luerovym zamkom, sterilna, na naftknutie
balénika

10cc striekacka, s luerovym zamkom, sterilna, na
preplachnutie katétra.

Jednosmerny uzavieraci kohutik, sterilny (konektor s
koncovkou s dutinkami a kolikmi s luerovym zamkom a kibom)
Trojsmerny uzavieraci kohutik, sterilny (dva luerové zamky s
dutinkami a jeden konektor s dutinkami a kibom)

7.0 Postup

7.1 Priprava

1. Skontrolujte pripadné znamky poskodenia na sterilnom
obale. Nepouzivajte, ak balenie vyzera byt poSkodené.

2. Pripriprave otvorte katéter Chartis a stpravu konektorov
konzoly v sterilnom poli.

3. Skontrolujte pripadné poskodenie zariadeni.

4. Vtiahnite piest na striekacke na nafukovanie a upevnite
striekacku a jednosmerny uzavieraci ventil k otvoru na
nafukovanie balénika (oznac¢eny napisom "BALLOON”) na
proximalnej ¢asti katétra Chartis

5. Otestujte balénik zavedenim priblizne 1 mL (cc) vzduchu.
Skontrolujte balénik, aby ste sa uistili, ze udrzi dany
objem vzduchu. Ak balénik udrzi prislu$ny objem vzduchu,
je pripraveny na pouzivanie. Ak chcete uvolnit zavedeny
vzduch, vtiahnite piest striekacky.

6. Ubezpecte sa, Ze konzola Chartis je nastavena a
pripravena podla navodu na pouzivanie konzoly.

7. Skontrolujte pripadné poskodenie bronchoskopu (napr.
ostré hrany alebo praskliny), aby ste zabranili poSkodeniu
katétra Chartis.

8. Uistite sa, Ze bronchoskop je Cisty a bez Castic, aby ste
zabranili poSkodeniu katétra Chartis.

7.2 Pouzitie
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1. Skontrolujte dychacie cesty po¢as Standardného postupu
diagnostickej bronchoskopie. Odsavanim odstrarite
prebytoény hlien.

POZNAMKA: Podas merania prudenia vzduchu a tlaku
musi mat’ pacient spontanne dychanie.

2. Upevnite stpravu konektorov ku konzole Chartis.

3. Distalny hrot katétra namazte viskéznym steriinym
lubrikantom na jednoduchsie pretiahnutie katétra cez
pracovny kanal bronchoskopu.

4. Jednosmerny uzavieraci kohutik upevnite k otvoru na
nafukovanie balénika na katétri.



5. Stlacte piest sterilnej 3cc striekacky a upevnite ho k
protifahlému koncu uzavieracieho kohutika. Uistite sa, ze
uzavieraci kohutik je v otvorenej polohe.

6. Zabezpecte podtlak v dutine balénika tak, Ze vtiahnete
piest striekacky na nafukovanie a uzavriete uzavieraci
kohutik pred vloZenim katétra do bronchoskopu.

7. Opatrne vlozte katéter Chartis s obturatorom do
pracovného kanala bronchoskopu.

8. Umiestnite bronchoskop do cielovych dychacich ciest
(napr. RUL B1).

» Odpojte 10cc striekacku od uzavieracieho kohutika a
zopakujte predchadzajlce kroky uvedené vyssie, aby
ste druhykrat vyplachli katéter.

« Po dokonéeni procesu vyplachovania uplne otocte
ventil uzavieracieho kohutika tak, aby bol otvor
striekacky v polohe “OFF”, aby sa zaistilo volné
prudenie z katétra do konzoly.

POZNAMKA: Pogas procesu vyplachovania
nepouzivajte podtlak v katétri ani konzole.

. ) . 15. Pomocou striekacky na nafukovanie zavedte max. 3
9. Pre CHR-_CAI-12.0: Posuvaijte katéter (:Zhams prlbllznel mL (cc) vzduchu, ktoré st potrebné na roztiahnutie

2 cm za distalny hrot bronchoskopu, kym sa nezobrazi balénika na vytvorenie upchavky v dychacich cestach

distélny hrot balénika katétra a uvolfiovat: napétia sa pri nepretrzitom zobrazovani a uzavrite uzavieraci ventil

nezasunie do ventilu bronchoskopu. na zaistenie nafuknutého balénika. V malych dychacich

POZNAMKA: Zvyste opatrnost, ak je znacka uvolfiovaga cestach nenafukujte balénik neprimerane.

napétia viditelna mimo ventilu bronchoskopu. UPOZORNENIE: Aby ste zamedzili pretrhnutiu balonika,
nezavadzajte viac ako 3 ml (cc) vzduchu.

16. Vizualne skontrolujte, ¢i su cielové dychacie cesty
vzdy uzavreté. Pocas dychania by nemali byt viditelné
vzduchové bubliny na baléniku.

17. Systém je teraz pripraveny na zachytavanie dat. UpIné
pokyny na pouzivanie najdete v priru¢ke operatora
konzoly Chartis.

18. Pri vykonavani merania konzolou Chartis drzte
bronchoskop/katéter Chartis na mieste.

POZNAMKA: Ak sa katéter Chartis upcha alebo zanesie
pocas pouzivania, vlozte obturator, aby ste precistili
limen, alebo zavedte mensie mnozstvo vzduchu
cez vnutorny limen katétra, ako je popisané v Casti
Obrazok 2: Pre CHR-CA-12.0 Viditelna zna¢ka uvolfiovaca "yplachnutie katétra” vy&sie.
napétia signalizuje, Ze katéter nie je Gplne viozeny
. o 19. Po skon¢eni merania (obvykle menej ako 5 minut pri
10. Pre CHR-CA-12.0-XL: Posuvajte katéter Chartis priblizne kazdom izolovanom segmente pldc) otvorte uzavieraci
2 om za vzdialeny hrot bronchoskopu, kym sa nezobrazi ventil a vtiahnite piest na striekagke na nafukovanie, aby
vzdialeny hrot katétra. ste vyfukli balonik na katétri Chartis.
POZNAMKA: Zvyste opatrnost, aby ste predisli zauzleniu 20. Znova vloZte obturator.
katétra v bode, kde vstupuje do ventilu bronchoskopu. 21. Vtiahnite katéter Chartis do distalneho hrotu
11. Distalny hrot katétra viozte do ciefovych dychacich ciest. bronchoskopu.
Odporti¢ame mensimi pohybmi doladit umiestnenie 22. Premiestnite bronchoskop do blizkosti dalSieho segmentu
bronchoskopu a/alebo katétra Chartis, aby sa alebo laloka a zopakuijte kroky uvedené vysSie na
zabezpecilo, Ze baldnik je umiestneny na mieste cielovych vyhodnotenie inych dychacich ciest v pripade potreby.
dychacich ciest. Proximalna znacka balonika Ciernej farby 23. Po vykonani v&etkych merani vyfuknite baldnik, vioZte
oznacuje proximalny okraj balénika. obturator a vyberte katéter Chartis tak, Ze ho vtiahnete
12. Vyberte obturator z katétra. cez pracovny kanal bronchoskopu.
13. Pripojte trojsmerny uzavieraci kohutik k stprave konektora 24. Zlikvidujte katéter Chartis podla noriem instittcie na
a pripojte druhy koniec k otvoru hlavného limenu na likvidaciu biologicky nebezpecnych materialov.
rukovéti katétra. 25. Akékolvek zavazné nehody, alebo zavazné neziaduce
14. Vyplachnite katéter. udalosti, ku ktorym dojde z dovodu pouzivania katétra
« Vtiahnite piest 10cc striekacky a pripojte ju k tretiemu Char’ns, Je, potrebné hlé§|f 5p°|°énf)s,t' Pulm'onx (vyrobca)
otvoru na trojsmernom uzavieracom kohutiku. a ak]ymkolvek reIevanEnym’reguIa'cny[n orga'nom (napr.
« Trojsmerny uzavieraci kohutik umiestnite tak, Ze otvor gtuértc;pélay) kompetentny organ v prisiuSnom clenskom
striekaCky bude v polohe “OFF". .
8.0 Dodanie

« Ak chcete nahromadit' tlak, stlacte piest 10cc

striekacky. .

« Otocte ventil uzavieracieho kohutika tak, aby ste

umoznili prudenie zo striekacky do katétra. Nesmerujte .

prad na konzolu.
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Katéter Chartis sa dodava v sterilnom stave a obale s
otvaracou féliou.

Tato pomdcka je uréena len na pouzitie na jednom pacientovi.
Nevykonavaijte opakovanu sterilizaciu pomocky.



« Skontrolujte pomédcku a obaly, aby ste si overili, ¢i neprislo k
poskodeniu v dosledku prepravy. Nepouzivaijte tito pomdcku,
ak doslo k poskodeniu alebo sa poskodila, pripadne praskla
sterilizana bariéra.

9.0 Skladovanie a manipulacia

« Skladovanie: Skladujte pri izbovej teplote v ¢istom a suchom
prostredi. Udrzujte v suchu.

« Chrante katéter pred vystavenim téinkom 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
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Kéd sarze opakovanu sterilizaciu

—
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MAX INFLATION VOLUME

‘ Maximalny objem nafiknutia

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené alebo otvorené

Ig Minimalny priemer pracovného kanalu bronchoskopu

Tento vyrobok a/alebo jeho vyuZzitie kryje jeden alebo viacero
nasledujucich patentov Spojenych Statov americkych: 7 883 471;
8 342 182; 8 523 782; 8 454 527. Dalsie patenty v USA v procese
schvalovania.

Tento vyrobok a/alebo jeho vyuZitie kryje jeden alebo viacero
nasledujucich medzinarodnych patentov: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; 1T1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Dalsie
medzinarodné patenty v procese schvalovania.

Pulmonx GmbH
Firstenrieder Strale 263

81377 Miinchen
Nemecko

Pulmonx Corporation
700 Chesapeake Drive
Redwood City, CA 94063
Spojené Staty americké
Tel.: +1 (650) 364-0400

MDSS-UK RP Ltd.

Parkway House, Palatine Rd
Northenden, Wythenshawe
Manchester M22 4DB
Spojené Kralovstvo

Pulmonx International Sarl
Avenue de la Gare 2, 2000
Neuchatel, Svajgiarsko
Tel.: +41 32 475 2070
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1.0 Neprypagn TpoidvTog

To ouoTnua TveupoviKrg agloAdynong CHARTIS® atoteAeital

a1r6 OUO OTOIKEID K £XEI OXEDIQTTET YIa XPrion aTTO £UTTEIPO

TIPOCWTTIKG OTN BPOYX0OKATINON KATA TN DIAPKEIR DIAyVWOTIKAG

BpoyxookoéTnong.

1. KaBetpag kai o€t ouvdéopou Chartis

2. Kovooha Chartis (avarpégre oo Eyxeipidio xprioTn yia Tig
0dnyieg Xpriong TN KovadAag)

O kaBetrpag Chartis (Eikdva 1) gival pia avaAwoipn ammooTeIpwiévn
OUOKEUT Hiag XPriong TTou €Xel OXEBIOOTE yIa EI0aYwWYH O€ KavaAl
£pyaciag 2,8mm evog TUTTIKOU BIVTEO-BPOYXOOKATTIOU KATA TN

Siapkela piag diadikaaiag diayvwoTIKAG Bpoyxookdtnang. Otav 1o
BpoyxookATTIO aTTOKTHOEI TTPAGBaon OTO TUFHA-0TOXOG TOU TIVeUpovd,
TO TIEPIPEPIKS AKPO Tou kaBeTApa Chartis puTropei va peTakivnBei 5w
aTTd TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU BPOYXOOTKATTIOU Kail EUBEiT péoa aTOV
agPaywyo6-oToX0. H dI6YKWan Tou OTOIXEIOU EUKAUTITOU PTTaAOVIOU
070 TTEPIPEPIKS BKPO Tou KaBeTpa Chartis TrpokaAei Tn o@pdyion Tou
agpaywyou. XTn CUVEXEID, O aéPag UTTOPET Vo DIOKETEUTET £§w aTTd

TO SIaPEPITHA-OTOXO TTPOG TO TTEPIBAANOV HOVO PECW TOU KEVTPIKOU
auAou Tou kaBeTripa Chartis. H porj kai n Trieon Tou agpaywyou KoTd
v £¢0do atmoé Tov kaBeTripa Chartis kard T diIdPKEIR TNG AUTOATNG
QVOTTVONG EPPaVICETal O€ Hop@r| ypagruaTog oTnv kovooAa Chartis. H
AeiToupyikr| agloAdynon Tng Trieang Kai TG porg aépa Siapkei AiydTtepo
a1ré 5 AeTITé O€ aTropovwéva dlapepiopaTa Tou Tiveupova. Meté v
agloAGynon, o KABETHPAG APAIPEITAI ATTO TOV AEPAYWYO.

O kaBetrpag Chartis ival évag koihog GEovag kabeTripa TTou
karaokeuddetal atréd 1o PEBAX iatpikig xpriong. O kabetripag Chartis
£X€l KOG 169 cm Kal e§wTepPIKr SIGPETPO 2,7 mm. ZTO TTEPIPEPIKO
GKPO TOU KOBETHPa UTIAPXE! £va DIOYKOUHEVO UTTOAGVI aTTO EUKAUTITO
ehaaTopePEG UAIKG. O kaBeTApag £xel U0 aUAOUG: 0 KUPIOG AUAGG
ETTITPETTEI T POF) AEPQA OTTS TO ATTOUOVWHEVO DIAUEPICHA TOU TIVEUHOVA
TTPOG TNV KOVOOAQ Kail 0 SEUTEPOG HIKPATEPOG AUADG ETTITPETTEI TN
S16ykwaon Tou ptrahoviou. To yyUg Akpo Tou KaBeTApa £xel dUO BUPEG,
ia BUpa dIGYKwaNg Tou PTTaAoviou yia Tn SIGyKwan Tou TrEPIPEPIKOU
pTTadoviou kai Wi BUpa aTro@PaKTAPA PE OUVOETHO luer yia oUvdeon
oTnv kovodAa Chartis péow Tou o€t ouvdéapou. O oxedIaoPOS Tou
pTTaAovioU gival TTapOHOIOG HE TOV OXEDIAOHO GAAWY EUKOUTITWV
BpoyxIkwy pTraAoviwv. ‘Evag TIpooapPoCHEVOG ATTOPPAKTHPAG TTOU
€I0GYETaI OTOV KUPIO QUAG TOU KABETAPT XPNOIUOTIOIETaI YIa TNV WBNnon
Kl TNV OTTOpdKpUVOn TNG BAEVVAG TTOU PTTOPE va PPAgEl TOV AQUAS KaTd
TOV XEIPIOPO TOU KABETAPA OTOUG aEPaywYoUS. To HOVAdIKG THAKA TG
OUOKEUNG TTOU £PXETOI O€ ETTAQK] JE TO OWHA TOU 00BevoUg gival TO
TIEPIPEPIKS AKPO TOU KABETHAPA, TO OTTOIO €ival KATAOKEUATHEVO ATTO
PEBAX 1aTpIKrig Xpriong (agovag) kal UKaPTITO EAGOTOUEPEG UNKO

(ummaAovi). O kaBetrpag Chartis €xel oxedIaOTE yia TNV KaTaypagn
TTANPOPOPIWV OTO AOBIAKG Kol TUNUATIKS £TTITTESO. AV yivetal ékhouan
PAPHOKEUTIKWY OUTIWV qrrc') Tov KaBeTApa.

Eikéva 1: KaBetripag Pulmonx Chartis kai mepipepiké dkpo
pTraAoviod

Z1oIXEia:

« KaBetpag Chartis

*  XeT oUVOEGHOU

Npodiaypagég:
Egwrepikr didiueTpog kabeTrpa (dlaauvdeon 2,7 mm
BpoyxookoTTIou)
Mrkog epyaaiag (CHR-CA-12.0) 72 cm
Mrikog epyaaiag (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
ZUVOAIKG prjkog 169 cm
EUpog SiapéTpou agpaywyol 5 mm-12 mm
MéyioTog dykog aépa 3 ml (cc)

2.0 Evdeigeig xprong

To oUoTtnpa Chartis evdeikvuTal yia Xprion atré €181Koug
BpoyxookdTTnong katd Tn Sidpkela diayVWOTIKAG BPOYX0OKOTTNONG
o¢ eVAAIKeG aoBeveig pe Xpovia ATTo@pakTikr| Mveupovotrddeia
(XAN) ka1 eypuonua og couita BpoyxookdTnong. To oloTnua,
TToU aTroTeAEiTal aTrd Tov KabeTpa Chartis kal Tnv kKovodAa
Chartis, éxel oxXedIOTEI yia va HETPA TNV TTECN KAl TN POF| PE
OTOXO TOV UTTOAOYIOHG TNG aVTIOTAONG OTN POK aépa Kal TV
TTOCOTIKOTIOINGN TOU TIAPATTAEUPOU OEPICHOU OE ATTOMOVWHEVT
TIveupovikd Siapepiopara. O kabetripag Chartis xpnoipotroigital
HEOoW TOu KavaAioU Epyaciaog Tou BPOYXOOKOTTIOU Kal

ouvdéeTal Pe TNV kovaoAa Chartis. H kovadAa Chartis eival éva
ETTAVAXPNOIPOTIOIACIKO TUANA ONPAVTIKOU §0TTAIGOU TTOU
eP@aviCel TIg TTAnpo@opieg aoBevoug.
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3.0 Avrtevdeigeig

To ouoTnpa Chartis avrevdeikvutal dTav UTTAPXEI EVEPYR
Aoipwégn 1 coBapr) aigoppayikr SIGOean. Aev UTTEPXOUV YVWOTEG
TrapePBAASOPEVES OUDIEG.

4.0 MposidoTtroINoeig Kai TPoPUAASEIg

*  AloBaoTe TTPOOEKTIKG OAEG TIG 00nYieg. Av TTapaAeipeTe va
OKOAOUBATETE CWATA TIG 0dNYiEG, TIG TTPOEISOTIOINTEIG Kal
TIG TIPOPUAGEEIG EVOEXETAI VO TIPOKUWEI TPAUHATIOUSG TOU
aoBevoug.

* H ouoKeur| TTPETTEN va XPNOIPOTIOIEITAI OVO aTTO IATPOUG
EKTTAIDEUPEVOUG OTIG ETTEURATIKEG TEXVIKEG BPOYXOOKATTNONG.

« O kaBetpag Chartis €xel oxedlaoTei yia xprion o€
Bpoyxookdia eAdxIoTou kavaAiou epyaciag 2,8 mm.

+ O kaBetpag Chartis €xel oxediaoTei yia xprion Hovo oe
ouvduaouo Pe TNV kovooia Chartis.

* H xprion Tou kaBetpa Chartis aTov kUpio oTeAexIaio Bpoyxo.

« Ta TNV TUTTIKA AgiToupyia, n avaTvor] Tou aoBevolg TTPETTEN
va gival auTtépaTn Katd Tn SIGPKEIA TwV HETPAOEWY PONG
kai Trieang agpa. Ma 1 Aeitoupyia agpiopoU, avaTpégTe
aT1o Eyxeipidio xpioTn Tng kovoodAag Chartis yia mepaitépw
TTANPOPOPIES.

* H umepBoAiki cUoPIgn Twv oUVOETPWY luer pTTopei va
TTPOKAAEDEI {NUIG OTN OUCKEUN.

* Havemapkig cUo@iEn Twv cuvdETUwWY luer uTropei va
TrpoKaAéTEl avakpIBr agloAdynon.

* H didykwaon tou ptraioviol og akatdAAnAo onpeio pTropei va
odnyroel o€ TPaUPATIoNS Tou acBevoug.

*  Mnv utrepBaivete péyioto dyko didykwang 3 mL (cc).

* H umepPoAIKn S10ykwan Tou PTTaAovIoU PTTOpEi va odnyroel og
prgn Tou putraAoviou.

* H emavarommobETnon Tou KaBeTAPa EVW TO ITTAAGVI ival
SIOYKWHEVO UTTOPET va TIPOKAAEDE! TTapapdppwan Tou
pTTaAovioU Kal avakpiBry agiohdynon.

« Ed&v onueiwdei pgn Tou ptraAoviou katd Tn xprion, apaipéoTe
apéowg Tov kabetripa Chartis kai amroppiyTe TOV.

* [a 70 CHR-CA-12.0: ATTo@eUyeTe TNV ATTOCTUVOEDT TOU
QAVOKOUQIOTIKOU KATATIOVNONG Tou KabeTripa atrd 1n BaABida
TOU BPOYXOOKOATTIOU KATA TNV 0QaipeECn TOU ATTOPPAKTHPA aTTO
Tov KaBeTrpa, WOTE Va ATTOTPATIEl ) TUGTPORH.

* Ta 1o CHR-CA-12.0-XL: MNa va ammo@euxBei n oucTpory,
ammo@eUyeTe TNV UTTEPBOAIKA KAUWN Tou KaBeTApa oTn BaABida
TOU BPOYXOOKOATTIOU KATA TNV 0QipEDN TOU OTTOPPAKTHPA OTIO
Tov KaBeTrpa.

« O kaBempag Chartis rpoopieTal yia xprion o€ évav uévo
aoBevry. Na pnv emmavarmooTelpwveTal. H ammooTeipwaon dev
pTTOpEi va SI00QaAIOTEI OTNV TTEPITITWAN €K VEOU XPAONG TV
OUOKEUWV. Mn XpNnOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN EQV £XEI UTTOOTET
{NMIG 0 PPAYPOG ATTOOTEIPWONG i} TNV TTEPITITWON TITWONG
TNG OUOKEUAG PETA TNV AQAipeTH TNG OTTO TNV ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaaia. H ek véou Xprion TNG CUCKEUNG A N Xprion pn
ATTOOTEIPWHEVNG OUCKEURG UTTOPET va 0dnyRoel o€ Aoidwsn
Tou aoBevoulg

* Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV €AV N GUOKEUQTIA 1) TO
TTEPIEXOHUEVO EXOUV EPPAVR NUIG. XPpNOIYOTIOIEITE AGNTITIKA
TEXVIKH KAT& TOV XEIPIOPO.

* H xprion Tou kaBetrpa Chartis 6tav 0 aoBevig PETAKIVEITAI OTN
Béon TAdylag KaTEAKAIONG PTTOPET va BUOXEPAVEI TNV APXIKA
TOTToB£TNON TOU ACBEVOUG.

5.0 MiBavég emiTAokég

2TIG MOavEG ETTITTAOKEG CUPTTEPIAAUBAVOVTAI, EVOEIKTIKA, O EEAG:

* ANepyia oTta UAIKG Tou « Alatapaxr TnG Asitoupyiag Tou
KaBeTApa TveUpova
* Apwvia * Augnpéveg ekkpioeig BAévvag
« Aigoppayia * Noipwégn
* BpoyxoéoTtraopog * EpeBiopo6g aTo onpueio Tou
* Owpakikd aAyog uTTaAoviol
« MapéEuvon Tng XA « latpoyeveig TpaupaTiouoi
* Brixag * Naurtia / epetdg
« AmoTpooavatohiopsg / dyxog  * Movog
« EpBoAn « AidTpnon
« EmioTtagn « Mveupovia
* MupeTodg * MveupovoBwpakag
« Movoképahog * ZAyn
« Aipétruon « AutoTreplopifépevn appubyia
« Yméraon * Aayaviaopa
* Ymepkarmvia « MovéAaipog
* Ymogaiyia * EpeBiopog Twv 10Twv
* TpaupaTIoPOG TWV QWVNTIKWY
Xopdwv

6.0 ATraitoUpeva e§apTApaTa

« 2Uplyya 3cc, ye ouvdeapo luer-lock, atmooTeipwpévn, yia
B16yKwaon Tou utraAoviod

* ZUpiyya 10cc, ye oUvdeapo luer-lock, ammooTeipwpévn, yia
£KTTAUON TOu KaBETHPa.

*  ZTpOQIyya piag 0dou, aTmooTeIpwiEVn (BNAUkGG oUVOECHOG
luer lock o€ apoeviko TIEPIOTPEPOUEVO CUVOETHO)

*  ZTPOPIYYA TPILV 0BWY, atrooTelpwpévn (dUo BnAukoi
ouvdeapol luer lock o€ £vag apOEVIKO TTEPIOTPEPOHEVOG
OUVOETHOG)

7.0 Aladikaoia

7.1 NposToipacia

1. EAéyETE TNV amOOTEIPWUEVN OUCKEUATTA YIa TUXOV
evOEigeIg {NUIGG. Mn XPNOIPOTIOIETE TO TTPOIGV €AV N
OUOKEUOOTa €XEI EPPavH {nNUIG.

2. Avoigte Tov kaBeTpa Chartis kai T0 0€T CUVOETHOU
KOVOOAQG O€ ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO YIa TTPOETOINATIA.

3. EAEyETE TIG OUOKEUEG yia TUXOV {nuId.

4. TpaPngre TPog Ta £§w To éUPBoAo oTn BaABida Sidykwang
Kal ouvdEaTe T cUpPIyya Kal Tn oTpo@Iyya piag 0dou aTtn
BUpa didykwang ptraloviol (pe Tnv eTikéta «MMAAONI»)
0TO €YYUG TURAHa Tou KaBetrpa Chartis

5. EAéygre 10 praAdvi exTeAwvTag éyxuon trepitou 1 mL
(cc) aépa. EmBewprnoTe To pTTaAdVI yia va BeBaiwBeite
&TI ouyKpaTEi Tov yKo aépa. Edv 1o utmaAdvi cuykparei
Tov Oyko aépa, gival €ToIpo yia xprion. TpaBngte Tpog
Ta TMiow 1o éUBOAO TNG TUPIYYAG YIA VO AQAIPETETE TOV
EYXUOHEVO QEPQ.

6. BepaiwOeite 6T N kovodAa Chartis €xel puBpIOTEl Kal
TIPOETOINOOTEl CUPPWVA e To Eyxelpidlo xproTn Tng
KOVOOAQG.

7. EmBewproTe TO BPOYXOTKOTTIO YIa TUXOV {NUIEG (TT.X.
AIXHNPG GKPa 1} pWYHEG) yia va aTTo@euxBei n TTpdKAnon
{nuiag oTov kabetrpa Chartis.
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8.

BeBaiwbeite 6T To BpoyxookoTio gival kaBapd Kal xwpig
owpaTidla yia va aTro@euxBei n TTpdKANGN {nuidg aTov
kaBetipa Chartis.

7.2 Xpon

1.

EmBewprioTe ToV agpaywyo Katd Tn didpKeIa piag
TUTTIKNG dladikaoiag SiayvwoTIKAG BPOoyXooKOTTNONG.
XpNOoIPOTIOIROTE AvappdPNOoN YIA TNV ATTOQUYH TUXOV
uTTEPPOAIKNAG BAEVVOG.

ZHMEIQZH: H avarvor] Tou agBgvolg TTpéTrel va gival
auTOPaTN KaTé TN SIGPKEIR TWV HETPACEWY PONG Kal
TTieong aépa.

ZUVOEOTE TO OET OUVOETHOU OTNV KovaoAa Chartis.
NITTGVETE TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA PE
TTaxUPPEUCTO ATTOOTEIPWHEVO AITTAVTIKS yia EUKOAN
SiéAeuon Tou KaBeTApa péow Tou KavaAiol epyaciag Tou
BpoyxookoTiou.

JUVOEOTE Hia oTPOPIYYa piag 0dou aTn BUpa didykwong
pTaAoviol Tou KaBeTrpa.

MéoTe 10 £uBoAo TNG amooTelpwpévng ouplyyag 3cc

Kal gUVOEDTE TO OTO AVTIBETO AKPO TNG OTPOPIYYAG.

BeBaiwBeite 0TI N oTPOPIyYa BPioKeETaI OTNV AvOIKTA B€0N.

E@appdoTe kevo oTov auAd Tou ptraioviol TpaBwvTag
TTPOG Ta TTHow T0 £uBoAo TNG oUplyyag SIdyKwang Kai
KAEivOVTOG TN OTPOPIYYQ TIPIV ATTO TNV £10QYWYT| TOU
KaBETAPa GTO BPOYXOOKATTIO.

Eioaydyete TpooekTiKd Tov KaBeTrpa Chartis pe Tov
ATTOPPAKTAPG OTO KAVAAI Epyaciag Tou BPOyXoOoKOTTIOU.
ToTroBETAOTE TO BPOYXOOKATTIO OTOV AEPAYWYO-OTOXO
(m.x. RUL B1).

MNa 1o CHR-CA-12.0: MpowBroTe Tov KabeTrpa
Chartis TepitTou 2cm Tépa atrod T TEPIPEPIKS

AKPO TOU BPOYXOTKOTTIOU PEXPI VO EPPAVICTET TO
TTEPIPEPIKO GKPO TOu UTTahoviol Tou kaBeTApa Kal To

QAVOKOUQIOTIKG KaTtatrévnong va ouvdedei oTn BaABida Tou

Bpoyxookadtriou.

ZHMEIQZH: ATraiTeital TTpoooyr} WOTE va amo@euyOei
n ouoTPO®n Tou KaBeTHpa 6Tav 0 JEIKTNG TOU
QAVOKOUQIOTIKOU KATATIOVNOoNG €ival opatog £Ew atmd Tn
BaABida Tou BPOyXOOKOTTIOU.

Eikéva 2: INa 1o CHR-CA-12.0, o0 opatdg S€ikTng Tou

AVOKOUQIOTIKOU KATATIOVIONG UTTOBEIKVUEI 6TI O

KoBeTpag dev el e1oayOei TTARPWG

10. MNa 1o CHR-CA-12.0-XL: Mpow6roTe Tov KaBeThpa

Chartis Trepitrou 2cm Tépa atrd To TEPIPEPIKO AKPO TOU
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BPOYXOOKOTTIOU PEXPI VO EPPAVIOTEI TO TIEPIPEPIKO GKPO
Tou PTraAoviol Tou KaBeTrpa.
ZHMEIQZH: ATraiTeital TIpoooXr WOTE VA aTTOPEUXOEi n
OUOTPOPH} TOU KABETAPA OTO ONUEIO EICAYWYNG TOU OTN
BaABida Tou BpoyxooKATTIOU.

. TotroBeTAOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPO GTOV

agpaywyo-oTéxo. MpéTel va yivouv pIkpEG pubpioelg
TOTTOBETNONG HE TO BPOYXOOTKOTTIO /KAl TOV KABETAPQ
Chartis woTe va dilac@aAioTei n ToTroBETNON TOU
utrahoviou oTn B€on Tou agpaywyou-oTéxou. O paupog
£yyUg OeikTNG TOU PTTaAOVIOU UTTOOEIKVUEI TO £YYUG BKPO
Tou pTraAoviol.

AQaIPECTE TOV ATTOPPAKTIPA ATTO TOV KABETHPA.
JuvdEaTE TN OTPOPIYYA TPIWV ODWV OTO OET GUVOETHOU
Kal ouvdEaTe To dAAo Gkpo aTn BUpa Tou KUpIou auhol
oTn AaBn kaBeTApa.

. EkteAéoTe ékTTAUON TOU KABETAPA.

» TpaBAgre pog Ta Tiow To £uBoAo ot pia oUplyya
10cc kal ouvdEaTE TO OTNV TPITN BUPa OTN OTPOPIYYa
TPILV 0DWV.

+  TomoBeTATTE TN OTPOPIYYA TPIWV OBWV UE TETOIO TPOTTO
waTe n BUpa TNG oUpIyyag va BpiokeTal aTn Béon
«AMENEPTOMOIHZHZ».

« TMéoTe 10 €uPoA0 TNG oUplyyag 10cc yia CUCOWPEUDN
NG Trieang.

* MepioTpéyTe TN BaABida TNG OTPOPIYYAG WOTE Va €ival
duvarn n porj amd Tn oUplyya TTPog Tov KaBeTipa. Mnv
KOTEUBUVETE TN POr| TTPOG TNV KOVOOAQ.

* AmoouvdéaTe Tn aUplyya 10cc amd Tn aTPOPIyya Kal
€TTaVaAGBETE Ta TTOPATIAVW BrpaTa yia EKTTAUGT TOU
koBeTApa deuTePn Popd.

» Otav ohokAnpwOei n diadikaaia EKTTAUGNG, TTEPIOTPEWTE
TN BaABida TNG oTPOPIYYaG, WATE n BUpa TNG aUPIYYag
va Bpioketal otn 6éan «AMNENEPTOMOIHZHZ» yia va
Slao@QaAIoTE N EAeUBEPN por| aTrd Tov KABETAPA TTPOG
NV KovodAa.

THMEIQZH: Mnv epapudleTte kevd oTovV KABETAPA
1 0TNV KOVGOAa KaTd T didpkeia TG dladikaciag
£KTTAUONG.

. XpnoigotroiwvTag Tn oUplyya dIOYKWONG, EKTEAECTE

£yxuon €wg 3 mL (cc) aépa, 6TTWG amaiTeital yia diIdykwaon
Tou PTraAovioU, WOTe va dnuioupynBei opayion oTov
AEPAYWYO UTTO OUVEXT EAEYXO, Kal KAEIOTE TN OTPOPIYYQ
yia ao@daAion Tou dloyKwHEVoU PTTaAoviou. M SIoyKWVETE
UTTEPPBOAIKG TO PTTAAOVI OE HIKPOTEPOUG aEPAYWYOUG.

MPOZOXH: MNa va amogeuxBei n prign Tou ptraioviol, pnv
gyxéete MAvw até 3 ml (cc) aépa.

. EmBeBaitioTe péow oTITIKAG eMBeWPNONG TNV EuPpagn

Tou agpaywyou-oToxou. O pUOTAIDEG aépa OTO PTTAAGVI
Oev TIPETTEN VA €ival 0paTéG KATA TN SIGPKEIT TNG AVATIVONG.

. To ouoTnua gival TTAOV £TOIHO yia KATAYPOPr) SESOPEVWV.

MNa Tig TARPEIG 0dnYieg Xxprang, avatpéETte aTto Eyxeipidio
XEIPIOTH yia TNV Kovooha Chartis.

. KpatrioTe 10 Bpoyxoakoétio/tov kaBetpa Chartis otn

Béon Tou evw n kovooAa Chartis TTpayyatoTTolEi HETPATEIG.

ZHMEIQZH: Edv o kaBetpag Chartis atrokAeioTel i
PPALE! KATA TN XPNOT, EICAYAYETE TOV ATTOQPOKTAPA



yla va kaBapioeTe Tov aUAS 1 UTTOPEi va yivel éyxuon
HIKPWY TTIOOOTATWY aépa PETW TOU ECWTEPIKOU QUAOU TOU
KABETAPA, OTIWG TTEPIYPAPETAI TNV TTAPATIAVW EVOTNTA
«ExtAucn Tou kaBeTripax.

19. Otav pia pétpnan ohokAnpwOei (cuviiBwg oe AiydTepo
atré 5 AeTTTé o€ KABE ATTOHOVWHEVO TURHA TOU TIVEUHOVQ),
avoigTe TN oTPOPIYYa Kal TPABAETE TTPOG Ta £Ew TO £uBoAo
NG aUpPIYYag dIBGYKWONG VIO Va EPOUCKWOETE TO UTTAAGVI
oTov kaBetripa Chartis.

20. EigaydyeTe €K VEOU TOV ATTOQPAKTAPA.

21. AtrooUpeTe Tov KaBeTrpa Chartis péoa oTo TePIPEPIKG
GKpO TOU BPOYXOCKOTTIOU.

22. ETavaTtoTroBeToTe TO BPOYXOOKOTTIO KOVTE OTO ETTOUEVO
TUAHA A AoBO Kal eTTavaAdBETE Ta TTAPATIAVW BrApaTa yia
va aglohoynoete dAAoug agpaywyoug, OTIwWG aTraITeTal.

. Otav oAokANPwBOOUV OAEG OI HETPATEIG, EEPOUCKWOATE TO
HTTaASVI, EI0aYAYETE TOV ATTOPPAKTHAPA KAl APAIPECTE TOV
kaBetpa Chartis ammooUPoOVTAG TOoV HETW TOu KavaAioU
£pYQoiag Tou BPOoyX0oKOTTIoU.

. MpoxwprioTte atnVv améppiyn Tou kabetipa Chartis
oUpWVa Je Ta TTPOTUTTA TOU IBPUHATOG VIO BIOAOYIKG
emmKivduva UNIKA.

25. Tuxov ooBapd oupBdvta i coBapég avemOupunTeg
EVEPYEIEG TTOU TTPOKUTITOUV AGYyWw TNG XPAONG Tou
kaBetpa Chartis péTel va avagépovtal atnv Pulmonx
(KOTOOKEUOAOTAG) Kal OTIG ApHOdIEG PUBUIOTIKEG APXEG
(T1.X. apHOBIEG EUPWTTAIKEG APXEG OTO OXETIKO KPATOG
pélog Tng EE).

=
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8.0 Tpomog di1aBeong

* O kaBetrpag Chartis TTapéxeTal amooTeIpwWPEVOG OE
OUOKEUOOia TTOU avoiyel EUKOAQ.

* H ouokeur TTpoopileTal yia xprion o€ évav Yévo acBevry. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE TN OUCKEUN.

« EmOewpnoTe TN OUOKEUN KaI TN CUCKEUATIa yia va
BeBaiwbeite 6T Bev €xel UTTOOTET {NUIG AOYW TNG OTTOOTOANG.
Mn XpnoIPOTIOIEITE QUTAY TN CUOKEUR €GV €XEl UTTOOTET NIG
1 €4V 0 PPAYHOG ATTOOTEIPWONG EXEN UTTOOTEN NI 1) EXEL
OTIACEL

9.0 ATroBrkeuon Kai XEIPITHOG

« ATmroBrikeuon: ATTOBNKeUETE TN CUOKEUN 0€ Beppokpaaia
dwpaTiou o€ KaBapd Kal oTEYVO XWPO. AlITNPEITE TN CUTKEUN
oTEYVA.

« [pooTtateteTe Tov KABeTAPa atd TNV €kBean 0TO PG UV.

* O xeIpIopdG TNG CUOKEUNG TTIPETTEI VA EiVal TIPOOEKTIKOG

*  ATTOQEUYETE TIG OKPAiEG TINEG BEpOKPaaTiag kal uypaaiag

10.0 ATrooTeipwon

ATrooTEIpWwBNKE PE alBUAEVOEEIDIO. Mn XPNOIWOTIOIEITE TN CUOKEUN
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Chartis®
Pulmoner Degerlendirme
Sistemi Kullanma Talimati

FreneEd & @ c UK
+ ® X 2797 &)g

1.0 Uriin Agiklamasi

CHARTIS® Pulmoner Degerlendirme Sistemi iki bilesenden
olusmakta olup tanisal bronkoskopi sirasinda deneyimli
bronkoskopistler tarafindan kullanilimak tizere tasarlanmistir.

1. Chartis Kateteri ve Baglanti Seti
2. Chartis Konsolu, (Konsolun Kullanma Talimatlari igin Kullanici
Kilavuzuna bakin)

Chartis Kateteri (Sekil 1), tanisal bronkoskopi prosed(irii sirasinda
standart video bronkoskopun 2,8 mm'lik calisma kanalina
yerlestirimek tzere tasarlanmisg tek kullanimlik, steril, bir cihazdir.
Hedeflenen akciger segmentine bronkoskopla erisim saglandiktan
sonra Chartis Kateterinin distal ucu, bronkoskopun distal ucundan
dogrudan hedef hava yoluna itilebilir. Chartis Kateterinin distal
ucundaki uyumlu balon kisminin sisirilmesi hava yolunun sizdirmaz
hale gelmesine neden olur. Bundan sonra hava akisi, hedef
bdlimden sadece Chartis Kateterinin merkezi limeni tizerinden
cevreye iletilebilir. Spontan solunum sirasinda Chartis Kateterinden
¢ikan hava yolu akisi ve basinci, Chartis Konsolunda grafik
seklinde gorintilenir. Hava basinglarinin ve akiglarinin fonksiyonel
degerlendirmesi, izole edilmis akciger bolimlerinde 5 dakikadan

az surer. Degerlendirme isleminden sonra kateter hava yolundan
cikarilir.

Chartis Kateteri, tibbi sinif PEBAX'tan yapilmis igi bos bir kateter
saftidir. Chartis Kateteri 169 cm uzunluguna ve 2,7 mm dis gapa
sahiptir. Kateterin distal ucunda uyumlu bir elastomerik malzemeden
yapilmis sisirilebilir bir balon bulunur. Kateterde iki limen bulunur:
ana liimen izole edilmis akciger bolimiinden Konsola hava akisini
sagdlar ve ikinci kiiglik [imen ise balonun sisiriimesini saglar. Distal
ugta bulunan balonu sisirmek icin bir balon sisirme portu ve Baglanti
Seti araciliyiyla Chartis Konsoluna baglanti saglamak igin bir luer
baglanti pargasina sahip bir obturatér portu olmak tizere kateterin
proksimal ucunda iki port bulunur. Balonun tasarimi diger uyumlu
bronsiyal balonlara benzer. Kateterin ana limenine yerlestirilen
0Ozel bir obturatér, hem itme amaciyla hem de hava yollarinda
kateter manipulasyonu 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 Kateteri, lober
ve segmental diizeyde bilgi toplamak igin tasarlanmistir. Kateterden
herhangi bir tibbi madde ellie edilmez.

Sekil 1: Pulmonx Chartis Kateteri ve Distal Balon Ucu

Bilesenler:
« Chartis Kateteri

« Baglanti Seti
Teknik Ozellikler:

Kateter Dis Capi (bronkoskop arayiizii) 2,7mm
Calisma Uzunlugu (CHR-CA-12.0) 72 cm
Calisma Uzunlugu (CHR-CA-12.0-XL) 76 cm
Toplam Uzunluk 169 cm
Hava Yolu Cap Araligi 5-12 mm
Maksimum hava hacmi 3 ml (cc)

2.0 Kullanim Endikasyonlari

Chartis Sistemi, bronkoskopi odasinda, Kronik Obstriktif

Akciger Hastaligi (KOAH) ve anfizemi bulunan yetiskin hastalar
Uzerinde diagnostik bronkoskopi sirasinda bronkoskopistler
tarafindan kullaniimak tizere endikedir. Chartis Kateteri ve Chartis
Konsolundan olusan sistem, izole edilmis akciger bolimlerinde
hava akisina direnci hesaplamak ve kollateral ventilasyon miktarini
belirlemek lizere basing ve akisi dlgmek lizere tasarlanmistir.
Chartis Kateteri, bir bronkoskopun galisma kanali icinden kullanilir
ve Chartis Konsoluna baglanir. Chartis Konsolu hasta bilgisini
goruntlleyen ana cihazin yeniden kullanilabilir pargasidir.

3.0 Kontrendikasyonlar

Chartis Sistemi aktif enfeksiyon veya majér kanama diyatezi
bulundugunda kontrendikedir. Bilinen etkilesen madde
bulunmamaktadir.
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4.0 Uyarilar ve Onlemler « Enfeksiyon « Pnémotoraks

« Tum talimatlari dikkatlice okuyun. Talimatlara, uyarilara ve + Balonun bulundugu yerde * Sepsis
onlemlere uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir. tahrig « Kendini Sinirlayan Aritmi
« Cihaz yalnizca girisimsel bronkoskopik teknikler konusunda + lyatrojenik yaralanmalar « Nefes darligi
egitimli hekimler tarafindan kullaniimaldir. < Bulanti / kusma « Bogaz agrisi
+ Chartis Kateteri, minimum 2,8 mm galisma kanalina sahip < Agn « Doku tahrisi
bronkoskoplarda kullaniimak lzere tasarlanmistir. « Perforasyon « Ses teli zedelenmesi

+ Chartis Kateteri yalnizca Chartis Konsolu ile birlikte kullaniimak « Pnémoni
lizere tasarlanmistir.

« Chartis Kateterinin ana kék bronsta kullaniimasi énerilmez.

« Standart Mod icin, hava akisi ve basing élctimleri sirasinda
hastanin spontan solunum yapmasi gerekir. Ventilatér Modu

6.0 Gerekli Aksesuarlar
« Balon sisirme igin luer kilitli, steril, 3 cc enjektor
« Kateter yikma icin luer kilitli, steril, 10 cc enjektor

hakkinda daha fazla bilgi almak igin Chartis Konsol Kullanici + Steril, tek yollu musluk, (disi luer kilitten erkek doner
Kilavuzuna bakin. konnektére)

« Luer baglanti pargalarinin asiri sikilmasi cihazin hasar «  Steril, tig yollu musluk, (iki disi luer kilit ve bir erkek déner
gdrmesine neden olabilir. konnektdr)

« Luer baglanti pargalarinin yetersiz sikilmasi yanlhs bir 7.0 Prosediir
degerlendirmeye neden olabilir. 7.1 Hazirlik

* Uygun olmayan bir yerde b‘allon siirimesi hastanin 1. Steril ambalaji herhangi bir hasar belirtisine karsi
yarala.mmasma neden (_’l_ab'l"' N inceleyin. Ambalaj hasar almis gériiniiyorsa kullanmayin.

* Maksimum 3 mL (cc) sisirme hacmini agmayin. 2. Chartis Kateter ve Konsol Baglanti Setini hazirlik igin steril

« Balonun asin sisirilmesi balonun patlamasina neden olabilir. bir alanda acin.

 Balon sigirilirken kateter yerlesim yerinin degistirimesi balonun 3. Hasara karsi cihazlari kontrol edin.
deformasyonuna ve yanlis degerlendirmeye neden olabilir. 4. Sisirme enjektdri tizerindeki pistonu geri gekin ve

+ Kullanim sirasinda balon patlarsa Chartis Kateteri derhal enjektorii ve tek yollu muslugu Chartis Kateterinin
gikarin ve atin. proksimal kismindaki balon sisirme portuna ("BALON"

* CHR-CA-12.0 icin: Bukilmeyi 6nlemek igin obturator etiketli olan) takin
kateterden cikarilirken kateter gerilim azalticly bronkoskop 5. Yaklagik 1 mL (cc) hava enjekte ederek balonu kontrol
valfinden ayirmaktan kaginin. edin. Hava hacmini korudugundan emin olmak igin balonu

* CHR-CA-12.0-XL igin: Bikilmeyi 6nlemek igin, obturator denetleyin. Balon hava hacmini tutuyorsa kullanima
kateterden cikarilirken kateterin bronkoskop valfinde asiri hazirdir. Enjekte edilen havayi gikarmak igin enjektériin
biikiilmesinden kaginin. pistonunu geri gekin.

« Chartis Kateteri yalnizca tek hastada kullaniimak tizere 6. Chartis Konsolunun, Konsol Kullanici Kilavuzuna uygun
tasarlanmistir. Tekrar sterilize etmeyin. Cihazlar tekrar olarak kuruldugundan ve hazirlandigindan emin olun.
kullanilirsa sterilite glivencesi verilemez. Cihazi, sterilizasyon 7. Chartis Kateterinin hasar gérmesini énlemek igin
bariyeri zarar gérmusse veya steril ambalajdan ¢ikarildiktan bronkoskopu herhangi bir hasara (6r. keskin kenarlar veya
sonra dustrilurse kullanmayin. Cihazin tekrar kullanimi veya catlaklar) karsi kontrol edin.
steril olmayan cihaz kullanimi, hastanin enfeksiyon kapmasina 8. Chartis Kateterinin hasar gsrmesini 5nlemek igin
neden olabilir bronkoskopun temiz ve partikiil igermediginden emin olun.

* Ambalaj veya icindekiler hasar almis goriiniiyorsa kullanmayin.

Kullanim sirasinda aseptik teknik kullanin. 7.2 Kullanim

« Chartis Kateterinin hasta lateral dekiibit pozisyonuna 1. Standart tanisal bronkoskopi prosediirii sirasinda hava
getirildiginde kullaniimasi, kateterin ilk yerlestirilmesi yolunu kontrol edin. Asir mukusu temizlemek igin emme
esnasinda zorluga neden olabilir. islemi gerceklestirin.

5.0 Olasi Komplikasyonlar NOT: Hava akisi ve basing dlglimleri sirasinda hastanin

) . spontan solunum yapmasi gerekir.
Olasi komplikasyonlar arasinda, verilenlerle sinirli olmamak P yap 9

kaydiyla asagidakiler yer alir: 2. Baglanti Setini Chartis Konsoluna takin.
3. Kateterin bronkoskopun g¢alisma kanalindan gegmesini

« Kateter malzemelerine karsi « Epistaksis o T X o
kolaylastirmak igin Kateterin distal ucunu viskoz steril bir

alerji « Ates o =
. yag ile yaglayin.
* Afoni « Bas agrisi « ) -
. 4. Tek yollu muslugu kateterin balon sisirme portuna takin.

* Kanama « Hemoptizi ; o o
 Bronk m X ) 5. Steril 3 cc enjektoriin pistonuna basin ve muslugun karsi

?_ . os;za + Hipotansiyon ucuna takin. Muslugun agik konumda oldugundan emin
+ Gogus agrisi  Hiperkapni olun.
: KOA:H“aIeVIenmeSI + Hipoksemi 6. Kateteri bronkoskopa yerlestirmeden 6nce sisirme
« Okstirik « Akciger fonksiyon bozuklugu enjektoriniin pistonunu geri gekerek ve muslugu
« Disoryantasyon / anksiyete « Artan mukus sekresyonlari kapatarak balonun limenine vakum uygulayin.
* Emboli
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7. Chartis Kateterini obturatorle birlikte bronkoskopun
calisma kanalina dikkatlice yerlestirin.

8. Hedef hava yoluna bronkoskopu yerlestirin (6r. RUL B1).

9. CHR-CA-12.0 igin: Chartis kateterini, kateterin distal
balon ucu gorilene ve gerilim azaltici bronkoskop valfine
oturana kadar bronkoskopun distal ucunun yaklasik 2 cm
oStesine ilerletin.

NOT: Gerilim azaltma markorl bronkoskop valfinin disinda

gorundugunde kateterin biikiilmesini 6nlemek igin dikkatli
olun.

Sekil 22 CHR-CA-12.0 i¢in Gorinir Gerilim Azaltma Markorii

kateterin tam olarak takilmadigini gésterir

10. CHR-CA-12.0-XL icin: Chartis kateterini, kateterin distal
balon ucu gérilene kadar bronkoskopun distal ucunun
yaklasik 2 cm 6tesine ilerletin.

NOT: Kateterin bronkoskop valfine yerlestirildigi noktada
biikiilmesini 6nlemek igin dikkatli olun.

-
=y

. Hedef hava yoluna kateterin distal ucunu yerlestirin.
Balonun hedef hava yolu konumuna yerlestirildiginden
emin olmak i¢in bronkoskop ve/veya Chartis Kateteri ile
kiiglik konumlandirma ayarlamalari yapilmalidir. Siyah
proksimal balon markéri balonun proksimal kenarini
belirler.

12. Obturatorl kateterden ¢ikarin.

13. Ug yollu muslugu Baglanti Setine baglayin ve diger ucunu

kateter sapi (izerindeki ana llimen portuna baglayin.

14. Kateteri yikayin.

« 10 cc'lik bir enjektoriin pistonunu geri ¢ekin ve tg yollu
muslukta yer alan liglincli porta baglayin.

«  Ug yollu muslugu, enjektér portu "KAPALI" konumda
olacak sekilde yerlestirin.

« Basing olusturmak igin 10 cc'lik enjektoriin pistonuna
basin.

« Enjektérden katetere akisa izin vermek igin musluk
valfini gevirin. Akisi konsola yonlendirmeyin.

« 10 cc'lik enjektori musluktan ayirin ve kateteri ikinci
kez yikamak igin yukarida agiklanan énceki adimlari
tekrarlayin.

« Yikama islemi tamamlandiginda, kateterden konsola
serbest akis saglamak lzere musluk valfini enjektor
portu "KAPALI" konumda olacak sekilde gevirin.

NOT: Yikama islemi sirasinda katetere veya konsola
vakum uygulamayin.

15. Sisirme enjektoriini kullanarak, stirekli gézetim altinda
hava yolunda bir sizdirmazlik olusturmak tizere balonun
genislemesi icin 3 mL'ye (cc) kadar gerektigi sekilde hava
enjekte edin ve sisirilmis balonu sabitlemek igin muslugu
kapatin. Dar hava yollarinda balonu asiri sigirmeyin.

DIKKAT: Balonun yirtilmasini énlemek igin 3 ml'den (cc)
fazla hava enjekte etmeyin.

16. Hedef hava yolunun tikali oldugunu gorsel inceleme ile
dogrulayin. Solunum sirasinda balonda hava kabarciklari
gorinmemelidir.

17. Sistem artik veri yakalamaya hazirdir. Detayli kullanma
talimatlari igin Chartis Konsolunun Kullanici Kilavuzuna
bakin.

18. Chartis Konsolu dlgtimleri alirken bronkoskopu/Chartis
kateterini bulundugu yerde tutun.

NOT: Chartis Kateteri kullanim sirasinda bloke olur veya
tikanirsa, limeni temizlemek igin obturatéru yerlestirin
veya yukaridaki "Kateteri yilkama" bolimiinde agiklandigi
gibi Kateterin i¢ lumeninden az miktarda hava enjekte
edilebilir.

19. Olglim tamamlandiginda (genellikle her izole edilmis
akciger segmentinde 5 dakikadan az), Chartis Kateteri
Uizerindeki balonu sondlirmek igin muslugu agin ve sisirme
enjektori tzerindeki pistonu geri gekin.

. Obturatorii yeniden yerlestirin.

. Chartis Kateterini bronkoskopun distal ucuna geri ¢ekin.

. Bronkoskopu bir sonraki segment veya lobun civarinda
yeniden konumlandirin ve gerektiginde diger hava yollarini
degerlendirmek igin yukaridaki adimlari tekrarlayin.

23. TUm oélgiimler tamamlandiginda balonu séndiriin,
obturatorii yerlestirin ve Chartis Kateterini bronkoskopun
calisma kanalindan geri cekerek gikarin.

24. Chartis Kateterini biyolojik tehlikeli maddeler icin gegerli
olan kurumsal standartlara gore atin.

25. Chartis Kateterin kullanimina bagl olarak meydana gelen
ciddi vakalar veya ciddi advers olaylar Pulmonx sirketine
(Uretici) ve ilgili diizenleyici kurumlara (ér. ilgili AB Uye
Devletindeki Avrupa Yetkili Makamina) bildirilmelidir.

8.0 Nasil Tedarik Edilir

« Chartis Kateteri, soyularak kolay acilabilir bir ambalaj iginde
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
kiriimigsa bu cihazi kullanmayin.

2
2
2

N = O

9.0 Saklama ve Tagima

« Saklama: Oda sicakliginda, temiz ve kuru bir ortamda
saklayin. Kuru tutun.

« Kateteri UV i1sinlarina karsi koruyun.

« Dikkatli bir sekilde tagiyin

« Asin sicaklik ve nemden kaginin

10.0 Steril

Etilen oksitle sterilize edilmistir. Ambalaj hasar gérmus veya

aclimigsa kullanmayin.
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Cihaz Etiketinde Yer Alan Grafik Semboller

o | @) | B
Katalog
Numaras ® Tekrar Kullanmayin
igindekiler “ Uretici
% Pirojenik Olmayan &I Uretim Tarihi
Etilen Oksitle Kullanma Talimatina
Sterilize Edilmistir EE Bakin
g ?;)r?hli(ullanma f Kuru Tutun
. Benzersiz Cihaz
Tibbi Cihaz Tanimlayicisi
Tekli Steril Bariyer
O Sistemi @ Ithalatg:
Dkt A Toplulugu/AB
beraberinde [ [rer) wvrupa loplulugu:
A verilen belgelere (e Yetkili Temsilcisi
bakiniz
isvigre/CH Yetkili Birlesik Krallik/UK
[on Jree] Temsilcisi Yetkili Temsilcisi
/ﬁ/ Sicaklik limiti
MAX INFLATION VOLUME ‘ Maksimum Sisirme Hacmi

Ambalaj Hasar Gérmus veya Agilmissa Kullanmayin

I@ Minimum Brokoskop Galisma Kanali Gapi

Bu iriin ve/veya kullanimi asagidaki ABD patentlerinden birinin
veya birkaginin kapsamindadir: 7,883,471; 8,342,182; 8,523,782;
8,454,527. Diger ABD patentleri beklemededir.

Bu Uriin ve/veya kullanimi asagidaki uluslararasi patentlerden
birinin veya birkaginin kapsamindadir: EP07841495;
DE6207028454.6; GB2056715; FR2056715; EP02768834;
AT1435833; BE1435833; CH1435833; DE1435833; FR1435833;
GB1435833; IE1435833; IT1435833; NL1435833; TR1435833;
DE2056715; GB2056715; FR 2056715; JP2008528105. Diger
uluslararasi patentler beklemededir.

®

Pulmonx Corporation Pulmonx GmbH

700 Chesapeake Drive Furstenrieder Strake 263
Redwood City, CA 94063 81377 Miinchen

United States of America Germany

Tel: +1 (650) 364-0400

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

United Kingdom
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