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Ministerio de Salud DlSPOSIC'ON N° 8 O 9 O

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, '7 JU‘. 20"

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-717-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
N° PM-1991-6, denominado: SISTEMA DE EVALUACION PULMONAR, marca
PULMONX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1991-6, denominado: SISTEMA DE EVALUACION PULMONAR,
marca PULMONX.
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é DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 8 O 9 O

Regulacion e Institutos
ANMA.T
ARTICULO 29°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1991-6.

ARTiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de Uso,
girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-717-17-2

DISPOSICION N©

o 8090
Dr. CARLPS CHIALE

AdministraSor Nacional
ANMA.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
N°.{J.. . W...™. , Wlos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-1991-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MTG GROUP
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

Alim§tooy Tﬁologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
I

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE EVALUACION PULMONAR
Marca: PULMONX

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 1855/13

Tramitado por expediente N° 1-47-1216-11-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICA | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s 1. Catéter Chartis 1. Chartis Catéter para
2. Consola Chartis Sistema de Evaluacion
3. Chartis Catéter para Sistema | Pulmonar CHR-CA-12.0
de Evaluacion Pulmonar CHR- 2. Chartis Catéter para
CA-12.0 Sistema de Evaluacion
4. Chartis Catéter para Sistema | Pulmonar XL CHR-CA-12.0-XL
de Evaluacion Pulmonar XL 3. Chartis Consola para
CHR-CA-12.0-XL Sistema de Evaluacion

S. Chartis Consola para Sistema | Pulmonar CHR-CO-100
de Evaluacion Pulimonar CHR-

CO-100
Vida Util Catéter: 12 meses Chartis Catéter para Sistema
Consola: 18 meses de Evaluaciéon Pulmonar CHR-
CA-12.0
Chartis Catéter para Sistema
de Evaluaciéon Pulmonar XL
CHR-CA-12.0-XL
30 meses
Rétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 95 a 96
N° 5107/16

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 97 a 119
de Uso N° 5107/16
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©°
PM-1991-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....J.]..JUL.. 2017
Expediente N° 1-47-3110-717-17-2

DISPOSICION No 8 O 9 O
7z

Dr.CARLOS CHIALE
Administrador Naolonal
A.NM.A.T,
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PROYECTO DE ROTULO DEL CATETER

Fabricado por Pulmonx International SARL

Rue de la Treille 4, CH-2000 Neuchétel, Suiza y/o

Pulmonx Corporation

700 Chesapeake Dr., Redwood City, 94063, California, Estados Unidos
Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina
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PULMONX INC.

CHARTIS

Modelo

Sistema de evaluacion pulmonar

Catéter

Medidas

Para su uso con la consola del sistema de evaluacién pulmonar Chartis™

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.
PRODUCTO ESTERIL. Apirdgeno.

REF. N°

LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizado por dxido de etileno.

No usar si el envase esta dafiado

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO P’OR LA ANMAT PM-1991-6

/I [~
i NICOLA NA
42»' . APODE
German Szmulewicz MTG GROUPSR.L

Farmacéutico
Ai© 10530
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PROYECTO DE ROTULO DE LA CONSOLA

Fabricado por Pulmonx International SARL

Rue de la Treille 4, CH-2000 Neuchéatel, Suiza y/o

Pulmonx Corporation

700 Chesapeake Dr., Redwood City, 94063, California, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Domicilio: Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina
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PULMONX INC.

CHARTIS

Modelo

Sistema de evaluacion pulmonar

Consola

Para su uso con el catéter del sistema de evaluacion pulmonar Chartis™

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.
PRODUCTO re-utilizable.

REF. N°

SERIE N°

FECHA DE FABRICACION: YYYY

No usar si el envase esta daiiado

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR Le ANMAT PM-1991-6 (

s .
Germéan.$zmulewicz NICOL%NA
Parmacéutico APODE!

.- 10030 MTG GROURS.RL



ANEXO III B - INST N

Fabricado por Puimonx International SARL

Rue de la Treille 4, CH-2000 Neuchétel, Suiza y/o

Pulmonx Corporation

700 Chesapeake Dr., Redwood City, 94063, California, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Domicilio: Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina
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PULMONX INC.

CHARTIS

Modelo

Sistema de evaluacién pulmonar

Catéter

Medidas

Para su uso con la consola del sistema de evaluacién pulmonar Chartis™

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.
PRODUCTO ESTERIL. Apirégeno.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizado por oxido de etileno.

No usar si el envase esta dafiado
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PULMONX INC.

CHARTIS

Modelo

Sistema de evaluacién pulmonar

Consola

Para su uso con el ca_téter del sistema de evaluacién pulmonar Chartis™

et
German Srmulewicz
Famatéutico

MP 19930



CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.
PRODUCTO re-utilizable.
No usar si el envase esta dafiado

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-6
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DESCRIPCION

El sistema de evaluacién pulmonar Chartis de Pulmonx se ha disefiado para medir la presion y el
flujo de aire a fin de detectar la presencia de ventilacion colateral en compartimentos pulmonares
aislados.

El sistema consiste en dos componentes:
1. El catéter Chartis y su juego de conectores
2. La consola Chartis

La consola Chartis tiene una interfaz de usuario de pantalla tactil que facilita la navegacion sin
necesidad de teclado ni ratén. Los datos de las evaluaciones de pacientes se pueden exportar a un
dispositivo USB de memoria flash.

El paquete de consola Chartis incluye los siguientes elementos:

e 1 consola Chartis

« 1 fuente de alimentacidn con cables de alimentacion de CA regionales
» 1 manual del usuario (este documento)

El catéter Chartis es un dispositivo estéril, de un solo uso, descartable disefiado para ser
insertado en el canal de trabajo de 2.8mm de un video broncoscopio estandar durante el
procedimiento de broncoscopia de diagndstico. Luego de acceder con el broncoscopio al segmento
objetivo del pulmon, se saca la punta distal de catéter del extremo distal del broncoscopio
directamente en la via respiratoria objetivo. La inflacion del componente de baldn distensible en la
punta distal de catéter causa el sellado de la via respiratoria. El aire puede fluir del compartimiento
objetivo hacia el ambiente solo a través del tubo central del catéter. El flujo de la via respiratoria y
la presion existente en el catéter durante la respiracidon espontanea se muestra en forma grafica
en la consola Chartis. La evaluacion pulmonar del flujo de aire y la toma menos de cinco minutos
en compartimentos aislados de pulmén. Luego de la evaluacion, se retira el catéter de la via
respiratoria.

El catéter Chartis es un catéter hueco hecho de PEBAX® (bloques de polimeros) de grado médico.

El catéter tiene 169cm de longitud con un didmetro exterior de 2.6mm. El extremo distal de
catéter emplea un baldn distensible hecho de material elastomérico. El catéter tiene dos tubos: el
tubo principal permite el flujo de aire de compartimiento aislado del pulmdn hacia la consola, y el
segundo tubo mas pequefio permite la inflacion del baldn. El extremo proximal del catéter tiene

dos puertos, el puerto de inflacion del balon que infla el baldn distal, y un puerto obturador con un
‘ L}
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accesorio luer para conectarse con la consola Chartis a través del set conector. El disefio del balon
es similar a otros balones distensibles bronquiales. Se utiliza un obturador a medida insertado en
el tubo principal del catéter para empujar y limpiar la mucosidad que puede obstruir el tubo
durante la manipulacidn del catéter en la via respiratoria. La Unica porcion del catéter que entra en
contacto con el cuerpo humano es la punta distal del catéter, fabricado de PEBAX® de grado
médico y un material elastomérico distensible (balon). El catéter Chartis se disefid para capturar
informacion en el segmento lobular y segmental. Ninguna sustancia medicinal se administra a
través del catéter.

[

Figura 1. Catéter Chartis y extremo distal con el balon

DI N E

El sistema Chartis esta indicado para ser utilizado por broncoscopistas durante una broncoscopia
de diagnéstico en pacientes adultos con la enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y
enfisema en una broncoscopia. Sistema disefiado para medir la presion y el flujo de modo de
calcular la resistencia de la via respiratoria y cuantificar la ventilacion colateral en los
compartimentos aislados del pulmén. El catéter Chartis se usa a través del canal de trabajo del
broncoscopio y se conecta a la consola Chartis. La consola Chartis es reutilizable y muestra la
informacion del paciente.

CONTRAINDICACIONES

El sistema Chartis estd contraindicado en presencia de infeccidn activa o didtesis hemorragica
grave. No se conoce ninguna sustancia que pueda interferir con el sistema.

VE h 4

o Lea estas instrucciones atentamente y por completo. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, pueden provocarse lesiones al paciente.

« El sistema solo puede ser utilizado por personal con la formacion adecuada.

e El sistema estd disefiado Unicamente como equipo complementario en la evaluacion de
pacientes, y debe emplearse junto con los signos y sintomas clinicos.

* Antes de utilizar el equipo, compruebe si presenta sefiales de dafios fisicos.
!
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e Como es aconsejable con cualquier equipo médico, disponga cuidadosamente lo

eléctricos (o sea, los cables de alimentacidn) y el tubo neumdtico (es decir, el catéter Chartis) para
reducir el riesgo de que el paciente o el usuario se enreden con ellos.

« Para garantizar la seguridad del paciente, no coloque el dispositivo en ninguna posicion que
pueda hacer que se caiga sobre el paciente, ni en ninguna posicion donde su caida pueda tirar del
catéter Chartis mientras esté insertado en el paciente.

» No mueva el dispositivo mientras se esté utilizando.

» No someta el dispositivo a choques ni a vibraciones excesivos.

« No someta el dispositivo a campos magnéticos excesivos. Podrian producirse dafios a la pantalla
LCD y un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

« Las unicas fuentes de alimentacién aprobadas para uso con el dispositivo son las enumeradas en
la seccion “Especificaciones” del presente manual. Bajo ninguna circunstancia se debe utilizar otra
fuente de alimentacion.

« El catéter Chartis es el Unico tipo de catéter que puede conectarse y utilizarse de manera segura
con la consola Chartis.

» No esta permitido modificar este equipo en modo alguno.

Adv i i - 2

Lea cuidadosamente todas las instrucciones. La falla en el seguimiento de las instrucciones,
advertencias y precauciones pude llevar a una lesion en el paciente.

El dispositivo debe ser utilizado G(nicamente por médicos entrenados en técnicas de
broncoscopia intervencional.

El catéter Chartis esta disefiado para usarse en broncoscopios con un canal de trabajo minimo
de 2.8mm. '

El catéter Chartis esta disefiado para usarse exclusivamente con la consola Chartis.
No se recomienda el uso del catéter Chartis en el tallo bronquial principal.

El paciente debe tener respiracion espontanea durante la medicion del flujo de aire y la
presion.

El sobre ajuste del accesorio luer puede dafiar el dispositivo.

El sub ajuste del accesorio luer puede causar una medicion inadecuada.

La inflacidn de baldn en el lugar incorrecto puede llevar a la lesion del paciente.
No exceder la inflacion maxima de 3ml (cc) de volumen.

La sobre inflacion del balon puede llevar que el mismo se rompa.

El reposicionamiento de catéter mientras el balén esté inflando puede deformar el baldn y la
evaluacion inadecuada.

Si el balén se rompe mientras se estd usando, remover y descartar el catéter Chartis
inmediatamente.

Evitar desconectar el sostenedor de cable del catéter de la valvula del broncoscopio mientras el
obturador se remueve del catéter para evitar que se enrosque.

o
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El catéter Chartis estd planeado para usarse solamente en un paciente. No re-esteri
puede asegurar la esterilizacion de un dispositivo usado. No utilizar el dispositivo en
la barrera de esterilidad se haya dafado o si el dispositivo se cae luego de haberse quitado del
envase estéril. La reutilizacion del dispositivo o el uso de un dispositivo no estéril puede causar
la infeccion del paciente.

No utilizar si el envase o el contenido se encuentra dafiado. Utilizar técnicas asépticas durante
el manipuleo.

El uso del catéter Chartis cuando el paciente se mueve en posicion declbito lateral puede

dificultar el posicionamiento inicial del catéter.

COMPLICACIONES:
Las complicaciones potenciales incluyen, no se limitan, las siguientes:

Alergia a los materiales de
catéter

Estenosis de la via respiratoria
Afonia

Hemorragia

Bronco espasmo

Dolor en el pecho
Exacerbacion EPOC

Tos

Desorientacion / Ansiedad
Embolismo

Epistaxis

Fiebre

Dolor de cabeza
Hemoptisis

Hipotension

Hipercapnia

Hipoxemia

MODO DE EMPLEO
Preparacion

1. Inspeccionar el empaque estéril en busca de signos de dafio. No usar si el empaque se

encuentra danado.

2. Abrir el catéter Chartis y el set conector de la consola en un campo estéril para su

preparacion.

3. Inspeccionar los dispositivos en busca de dafios.

/

v
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Dafio en la funcién pulmonar

Aumento de secreciones

mucosas

Infeccion

Irritacion ene al rea del baldn
Lesiones iatrogénicas
Nauseas / vomitos

Dolor

Perforacion

Neumonia

Neumotdrax

Sepsis

Arritmia auto limitada

Falta de aire

Dolor de garganta

Irritacién del tejido

Lesidn en las cuerdas vocales




Uso
1.

sentido Unico en el puerto de inflacion de balon etiquetado (BALLOON) en la Dorer
proximal del catéter Chartis.

Chequear el baldn inyectando un 1ml de aire aproximadamente. Inspeccionar al baldn para
asegurar que retenga el volumen de aire. Si el baldn retiene el volumen de aire se
encuentra listo para usarse. Retraer el émbolo de la jeringa para quitar el aire inyectado.

Asegurar que la consola Chartis se encuentra preparada de acuerdo al manual de uso de la
consola.

Inspeccionar el broncoscopio en busca de daiios (por ejemplo, puntas filosas o quiebres)
para evitar dafios al catéter Chartis.

Asegurar que el broncoscopio se encuentra limpio y libre de particulas para evitar dafios al
catéter Chartis.

Inspeccionar la via respiratoria durante el procedimiento de broncoscopia de diagndstico
estandar. Utilizar succion para remover mucosidad excesiva.

Nota: El paciente debe contar con respiracion espontanea durante la medicion del flujo de aire y
presion.

2.
3.

Enganchar el set conector a la consola Chartis.

Lubricar la punta distal del catéter con un lubricante viscoso estéril para facilitar el pase del
catéter por el canal de trabajo del broncoscopio.

Enganchar la llave de paso de Unico sentido en el puerto de inflacion de baldn del catéter.

Bajar el émbolo de la jeringa estéril de 3cc y enganchar al extremo opuesto de la llave de
paso. Asegurar que la llave de paso se encuentre en Ia posicion abierta.

Aplicar vacio al tubo del baldn al retraer el émbolo de la jeringa de inflacién y cierre la llave
de paso antes de insertar el catéter en el broncoscopio.

Insertar cuidadosamente el catéter Chartis con el obturador en el canal de trabajo del
broncoscopio.

8. Posicionar el broncoscopio en la via respiratoria objetivo.

10.

11.
12

13.

Avance el catéter Chartis aproximadamente 2cm mas alld de la punta distal de
broncoscopio hasta que la punta distal del baldn del catéter se visualice y se enganche el
sujetador de cables in la valvula del broncoscopio.

Posicionar la punta distal del catéter en la via respiratoria objetivo. Realice pequefios
ajustes con el broncoscopio y/o el catéter Chartis para asegurar que el baldn se encuentre
posicionado en el sitio de la via respiratoria objetivo.

Remover el obturador del catéter.

Conectar la llave de paso de 3 sentidos al set conector y conectar el otro extremo al puerto
del tubo principal en la manija del catéter.

Lavar el catéter.

a. Retraerle émbolo en una jeringa de 10cc y conectarlo al tercer puerto en la lleva de
paso de, 3 sentidos.

“
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b. Posicionar la llave de paso de 3 sentidos de modo que el puerto de
encuentre en la posicion “OFF”.

c. Bajar el embolo de la jeringa de 10cc para fortalecer la presion.

d. Rotar la valvula de la llave de paso para permitir el flujo de la jeringa al catéter. No
direccionar el flujo a la consola.

e. Quitar la jeringa de 10cc de la llave de paso y repetir los pasos anteriores para lavar
el catéter una segunda vez.

f. Una vez que el proceso de limpieza esté completo, girar la vaivula de la llave de
paso de modo que el puerto de la jeringa se encuentre en la posicién “OFF” para
asegurar el libre flujo del catéter a la consola.

NOTA: No aplicar vacio al catéter o consola durante el proceso de lavado.

14. Con la jeringa de inflacion, inyectar hasta 3ml (CC) de aire para la expansion del balon para
crear un sello en la via respiratoria bajo visualizacion constante, y cerrar la llave de paso
para asegurar el baldn inflado. No sobre inflar el baldn en vias respiratorias pequeias.

PRECAUCION: para evitar la rotura del balén no inyectar mas de 3ml (cc) de aire.

15. Confirmar mediante inspeccion visual que la via respiratoria objetivo esté bloqueada. No se
debe visualizar burbujas de aire en el balén durante la respiracion.

16. El sistema se encuentra listo para la captura de datos. Ver el manual de operador para la
consola Chartis para las instrucciones de uso completas.

17. Sostener el broncoscopia/catéter Chartis en el lugar mientras la consola Chartis toma las
mediciones.

NOTA: Si el catéter Chartis se bloquea o tapa durante el uso, insertar el obturador para liberar el
tubo o se pueden inyectar pequefias cantidades de aire a través de la cavidad interna del catéter
seglin se describe en la seccién “Lavar el catéter”.

18. Cuando se complete la medicion (normalmente menos de 5 minutos en cada segmento
aislado de pulmén), abrir la llave de paso y retraer el émbolo de la jeringa de inflacién para
desinflar el balén del catéter Chartis.

19. Re-insertar el obturador.
20. Retraer el catéter Chartis en la punta distal del broncoscopio.

21. Reposicionar el broncoscopio cerca del préximo segmento o ldbulo y repetir los pasos
anteriores para evaluar otras vias respiratorias.

22. Cuando se completen todas las mediciones, desinflar el baldn, insertar el obturador y
remover el catéter Chartis retrayéndolo del canal de trabajo del broncoscopio.

23. Desechar el catéter Chartis segln los estandares institucionales de material peligroso.

Preparacion de la consola
Esta unidad puede colocarse sobre estantes, mesas o carros.

Precaucion: Es preciso colocar el dispositivo de modo que todos los lados se encuentren a mas
de 30 cm de la pared, de cualquier pieza del equipo y de otro objeto capaz de obstruir el fl ujo de
aire hacia o desde el dilspositivo.
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Advertencia: La fuente de alimentacion debe enchufarse a una toma de corriente con con
tierra.

1. Conecte la fuente de alimentacion a la consola.
2. Conecte la fuente de alimentacion a la toma de CA de pared.
3. Ponga el interruptor de alimentacion en la posicion de encendido (punto dentro del circulo).

Conecte la fuente de
alimentacién aqui

’ Interruptor de
h p

alimentacion

Quite los tres tapones antipolvo rojos de los conectores hembra (1 en el panel delanteroy 2 en un
lado). El catéter Chartis se conectard al conector hembra de desconexion rapida del panel
delantero mediante el juego de conectores. Los dos conectores hembra situados en un lado de la
consola deberan permanecer vacios mientras la consola esté funcionando. El conector hembra
superior estd rotulado PRESSURE SENSOR REFERENCE (Referencia del sensor de presion) y el
inferior, CONSOLE OUT (Salida de consola).

h 2 tapones antipolvo

laterales

1 tapo6n antipolvo

delantero
- Deje desconectados los
dos conectores hembra
laterales durante el uso
€l juego de

conectores se
conecta al conector
hembra delantero*
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Advertencia: E| catéter Chartis solamente debe conectarse al conector hembra de des S
rapida del panel delantero de la consola Chartis; bajo ninguna circunstancia debe conectarse &<
conectores hembra laterales de desconexion rapida.

Precaucion: Todos los tapones antipolvo deberan retirarse antes de iniciar evaluaciones de
pacientes.

Pantalla de INICIO
Cuando el software del sistema termine de cargarse, aparecera la pantalla HOME (Inicio).

CHARTIS

RFVIFW

La bandera del pais
indica of idioma que
38 Mmuestra

Evaluacién de pacientes en modo estandar
1. Informacion del paciente

En la pantalla de inicio, pulse ASSESS (Evaluar) para que aparezca la pantalla NEW PATIENT
(Paciente nuevo), que se muestra a continuacion. Pulse el campo situado a la derecha de Patient
ID (Identificador del paciente). Aparecera una ventana emergente con un teclado, que permitira al
usuario introducir secuencialmente la siguiente informacién del paciente. El teclado aparecer al
pulsarse cualquier campo.

i
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Maximo de 25 caracteres
(letras y numeros solaments)

Maximo de 25 caracteres
(letras solamente)

Maximo de 25 caracteres
(letras solamente)

DD: Dia

MM: Mes

AAAA: Afto
(niimeros solamente)

Una vez introducida la informacién del paciente, pulse SAVE (Guardar). El botdn SAVE se activara
una vez que se hayan rellenado correctamente todos los campos. Pulse el botén SAVE.

Desaparecera la ventana emergente del teclado y se mostrara la pantalla NEW PATIENT (Paciente
nuevo) rellenada.

f@_ New Patlent

Patient ID:
First Namu:
Last Name:

Date of Birth:

10 (MM)

T T

Assrqc;

Pulse ASSESS (Evaluar) para crear el registro del paciente y continuar a la pantalla SELECT
AIRWAY (Seleccionar via respiratoria).

2. Pantalla de seleccién del Iébulo

Tras pulsar ASSESS (Evaluar) en la pantalla NEW PATIENT (Paciente nuevo), aparece la pantalla
SELECT AIRWAY (Seleccionar via respiratoria) para evaluaciones lobulares.

‘ i NICOLAS JaNA
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Sclect Arway
Lobulo superior B PR a Seleccion de
derecho S - SR Via respiratoria
Seleccion de modo ® stncerd(0) ® Lobar

Ventilator {2} RUL Segrmental
s LUL

LODUIO MEIQ nan S (0. 5.0} phalih bl | Gbulo superior

"RML : . izquierdo

derecho :
100 , o < Lobulo inferior
R i izquierdo
o RLL S 7 P — Numero de
Lébulo inferior (€. 52 evaluaciones

derecho ©su realizadas

Los botones de radio MODE SELECTION (Seleccién de modo) permiten cambiar alternativamente
los modos Standard (Estandar) y Ventilator (Ventilador).

Los botones de radio de seleccion de via respiratoria (AIRWAY) cambian entre los mapas
pulmonares lobulares (LOBAR) y segmentarios (SEGMENTAL). La seleccion de LOBAR registrara
evaluaciones a nivel lobular, mientras que la de SEGMENTAL permitird realizar evaluaciones de
vias respiratorias individuales del interior del Iébulo.

3. Pantalla de evaluacion

El I6bulo seleccionado y el correspondiente numero total de evaluaciones realizadas al mismo se
mostraran en la parte superior izquierda de la pantalla de evaluacion en el formato <LOBULO>-
<N.° DE EVALUACION>. La pantalla ASSESS (Evaluar) tiene dos graficos:

Vuelta
al mapa QR
pulmonar AS%SS Inicio
: C.Hnderr‘
Indicador de
modo
Zoom
Fit pindrmen)
Intalizing Sersors ... Iniciar
Suspender evaluacion
/?A !
Y7o
=
zmulewicZ
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GRAFICO PARAMETRO / COLOR | DESCRIPCION
SUPERIOR | F (ml/min)/ NARANJA | FLUJO ESPIRATORIO (F) frente a TIEMPO
P (cm H,0)/ AZUL PRESION INSPIRATORIA (P) frente a TIEMPO
CLARO
INFERIOR | Rndx/ VERDE iNDICE DE RESISTENCIA DE ViAS
RESPIRATORIAS (Rndx) frente a TIEMPO
(UNIDADES DE cm H,0 x s/ml)
Rrt/ CURSOR DE RESISTENCIA DE VIAS RESPIRATORIAS EN
BOLA BLANCA TIEMPO REAL

(UNIDADES DE cm H,0 x s/mi)

4, Realizar una evaluacion

Pulse el botdn PLAY (Reproducir), marcado con un tridngulo y situado en la esquina inferior
derecha, para inicializar la evaluacién. Esto hara que se obtengan 10 segundos de datos basales
de flujo y presidn en la via respiratoria aislada.

Una vez finalizados los 10 segundos de inicializacion, la consola cerrard una valvula para impedir

ASSESS

oyt

an
By

G000

Imtali rng Sersors .

que el flujo vuelva al l6bulo aislado durante la inspiracién. Esto hard que aumente la magnitud de
la presion inspiratoria. El grafico superior adapta automaticamente la escala en la que se muestra
la region positiva del eje vertical en funcion del valor maximo de flujo registrado en la inicializacién
de 10 segundos, después de la cual dicha region queda fija.

El grafico superior adapta de manera automatica y continua la escala en la que se muestra la
regién negativa del eje vertical en funcién del valor maximo de presion inspiratoria registrado a lo
largo de la evaluacion. El grafico inferior tiene una escala vertical fija en el indice Rndx maximo de
20 cm H20 x s/ml.
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Pardmetros

En el lado izquierdo de la pantalla ASSESS (Evaluar) se muestran los siguientes parametros:

PARAMETRO

DESCRIPCION

UNIDADES

Tiempo

DURACION DE LA EVALUACION

minutos:segundos

Volumen

VOLUMEN TOTAL DE AIRE ESPIRADO

mi

Tendencia
del flujo

VOLUMEN DEL FLUJO ESPIRATORIO EN
FORMA DE PORCENTAJE DEL VOLUMEN
MEDIO ESPIRADO POR RESPIRACION
CALCULADO DURANTE EL PERIODO DE
INICIALIZACION DE 10 SEGUNDOS

%

FLUJO ESPIRATORIO MAXIMO ACTUALIZADO
CADA 5 SEGUNDOS, SOBRE LA VENTANA DE
5 SEGUNDOS MAS RECIENTE

Botones de la ventana

L

e
A
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BOTON | DESCRIPCION

El botén de ZOOM, situado entre los graficos de presion y Rndx,
o c permite al usuario acercar (+) o alejar (=) las imagenes. En modo
estandar, las pantallas Review (Revisar) contienen un botoén de

Z0OM para el grafico combinado de flujo y presion, y otro para el
grafico combinado de Rndx y Rrt.

Pulse el botén ABORT (Suspender), marcado con una X, para
detenerse en medio de una evaluacion. Pulse Yes (Si) para confirmar
la suspension. No se guardara ninguna informacién de la evaluacion
y, a continuacion, el usuario podra reiniciar la evaluacién.

Pulse el botén PLAY (Reproducir), marcado con un triangulo,
para iniciar una evaluacion.

Pulse el boton STOP (Parar), marcado con un cuadrado, para
detenerse al final de un periodo de evaluacion satisfactorio.
Aparecera la pantalla ASSESSMENT REVIEW (Revisar evaluacion).

Pulse el botén Reset Rndx (Reiniciar Rndx) para reiniciar el calculo del
indice de resistencia. En los graficos de presion y Rndx se mostrara un
signo de intercalacion (*) para indicar cuéando el usuario reinicio el céleculo,

5. Revision posterior a la evaluacion
La pantalla ASSESSMENT REVIEW (Revisar evaluacidn) presenta la inicializacion anterior a la

evaluacion, el periodo de evaluacion y el periodo posterior a la evaluacion, separados por dos
lineas de puntos blancas verticales. Tanto el periodo de inicializacion anterior a la evaluacion como
el periodo posterior a la evaluacién se muestran atenuados para resaltar mas el periodo de

evaluacion.

Datos de presidn (grafico superior): Toque y arrastre los cursores amarillos para determinar el
valor del flujo (naranja) o de la presién (azul claro) en cualquier lugar del conjunto de datos de la
evaluacion del paciente.

4
[N
]
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Assess Time (Tiempo de evaluacion): Indica la duracién de la evaluacién.

Vol (mL): Indica el volumen total exhalado durante la evaluacién.

Tiempo Flujo Presion

Review

Stndard Ty ok

B ST R

‘ ‘ i'i‘ 7‘7‘?‘7‘? . e~ indice de
RTIT, ! s et ) resistencia
11 : S T VI LR TR
Resistencia
11 ; : ; en tiempo
: : : real

6. Realizacién de evaluaciones adicionales

Si fuera necesario, desinfle el baldn, vuelva a colocar el catéter e infle de nuevo el baldn segun las
instrucciones de uso del catéter Chartis. Al volver a la pantalla SELECT AIRWAY (Seleccionar via
respiratoria), el numero de evaluaciones se actualizard como corresponda.

.' - Select Anway
. L -

_ Starwiwen .
Mode hirwe w
@ stondard (0) ® o
Ventlater (2) . RUL Segmertas

seLUL
250
RML

C0. 50

O ul
* RLL » -yo&o;

15,89

Pantalla_de revision de paciente

En la pantalla de inicio, pulse REVIEW (Revisar) para que aparezca la pantalla PATIENT REVIEW
(Revisar pacientg).

/
I ;
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Toque una fila para resaltar el paciente que desee revisar, y pulse REVIEW.

Aparecera la pantalla SELECT AIRWAY (Seleccionar via respiratoria). Seleccione la via respiratofia
que desee revisar, pulsando en el drea del diagrama que desee. Los botones de radio AIRWAY
(Via respiratoria) pueden utilizarse para revisar evaluaciones segmentarias; para ello, pulse
SEGMENTAL (Segmentaria), pulse en un Iébulo y, a continuacidn, en el segmento que desee
revisar.

Aparecera la pantalla ASSESSMENT REVIEW (Revisién de evaluacion), donde se podran utilizar los
botones de flecha de su parte inferior para desplazarse por las diversas evaluaciones que puedan
haberse practicado al mismo I6bulo. Toque y arrastre los cursores amarillos para determinar el
valor del flujo, la presidn, el indice de resistencia de las vias respiratorias y la resistencia de las
vias respiratorias en tiempo real, en cualquier lugar del conjunto de datos de evaluacién del
paciente.

7. Evaluacion de pacientes en modo de ventilador

El modo de ventilador es una pantalla de evaluacion simplificada en la que solamente se muestran
datos de flujo al evaluar pacientes conectados a un ventilador. La presencia de un flujo continuo
determina la presencia de ventilacion controlada. Esto hace que no sea necesario mostrar en
pantalla la presion inspiratoria. El algoritmo de accionamiento de la valvula no cambia entre los
modos de ventilador y estandar.

8. Exportacion de datos de evaluaciones de paciente

Inserte un dispositivo USB de memoria flash en uno de los dos puertos USB-A situados en un lado
de la consola.

Advertencia: Este tipo de dispositivos es el Unico aprobado para la conexion a los puertos USB
de la consola Chartis, por lo que estdn excluidos, entre otros, teclados, ratones u otros tipos de
dispositivos apuntadores, dispositivos de memoria que requieren alimentacion externa para
funcionar, camaras fijas, videocadmaras, reproductores de musica y otros dispositivos multimedia.

Desde la pantalla PATIENT REVIEW (Revisar paciente), pulse en la casilla de verificacion que hay
al lado del paciente (o pulse dos veces en la fila) para seleccionarla y, a continuacion, pulse
EXPORT (Exportar).

Los archivos de datos del paciente, incluido un informe en formato PDF de cada evaluacion
guardada (consulte la imagen siguiente), se copiaran al dispositivo USB de memoria flash.

Formato del.nombre de archivo del informe en PDF: .
N
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{ID del paciente]_[Lobulo]-[N.° de evaluacién] [Modo de evaluacién]_Report.pdf

Ruta del informe PDF:

[Unidad]:\PuImonx\ChartisConsole\patient_data\[ID del paciente]_[Modo de evaluacion)
[Modo de evaluacion] sera STD (Modo estandar) o VEN (Modo de ventilador).

Al exportar datos de los pacientes desde la consola Chartis, debe terminar el proceso de
exportacién de los datos pulsando OK (Aceptar) en este mensaje antes de desconectar el
dispositivo USB de memoria flash.

NOTA: Desconectar el dispositivo USB antes de que se finalice el proceso de exportacion de los
datos daiara los datos en el dispositivo USB de memoria flash.

Advertencia: Espere 10 segundos antes de retirar el dispositivo USB.

9. Eliminacién de datos de evaluaciones de pacientes

Desde la pantalla PATIENT REVIEW (Revisar paciente), pulse en la casilla de verificacion que hay
al lado del paciente (o pulse dos veces en la fi la) para seleccionarla, y, @ continuacion, pulse
DELETE (Eliminar). Para completar el proceso de eliminacion, debera confirmar la accion.

10. Apagado de la consola

Para apagar la consola desde la pantalla de inicio, toque el botén de apagado (situado en la
esquina inferior derecha de la pantalla) y confirme la accién. Después pulse YES (Si) en caso de
que esté listo para apagar. Desconecte el catéter Chartis del conector hembra de desconexion
rapida del panel delantero. Inserte los tres tapones antipolvo en sus conectores hembra de
desconexién rapida respectivos.

Precaucion: Cuando no se esté utilizando el dispositivo, los tres (3) tapones antipolvo deberan
permanecer insertados en sus respectivos conectores hembra de desconexidn rapida.

Espere a que la pantalla se vuelva negra y, a continuacién, ponga el interruptor del panel
delantero en la posicién de apagado (punto fuera del circulo), con objeto de completar el proceso.

Pase el interruptor de puesta en marcha a la posicion de apagado dentro de los 30 segundos
siguientes, tanto si aparece la pantalla negra como no.

Preparacion del catéter

1. Inspeccionar el empaque estéril en busca de signos de dafio. No usar si el empaque se
encuentra dafado.

2. Abrir el catéter Chartis y el set conector de la consola en un campo estéril para su
preparacion.

3. Inspeccionar los dispositivos en busca de daiios.

4. Retraer el émbolo en la jeringa de inflacion e insertar la jeringa y la llave de paso de
sentido Unico en el puerto de inflacion de balén etiquetado (BALLOON) en la porcién
proximal del catéter Chartis.

5. Chequear el balén inyectando un 1ml de aire aproximadamente. Inspeccionar al balén para
asegurar que retenga el volumen de aire. Si el balon retiene el volumen de aire se
encuentra listo para usarse. Retraer el émbolo de la jeringa para quitar el aire inyectado.

-4" :
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6. Asegurar que la consola Chartis se encuentra preparada de acuerdo al manual de
consola.

7. Inspeccionar el broncoscopio en busca de dafios (por ejemplo, puntas filosas o quiebres)
para evitar dafios al catéter Chartis.

8. Asegurar que el broncoscopio se encuentra limpio y libre de particulas para evitar dafios al
catéter Chartis.

MANTENIMIENTO DE LA CONSOLA

Mantenimiento preventivo

La superficie de la Consola Chartis puede limpiarse luego de cada uso de paciente.
Precaucion: Limpie la consola Chartis siguiendo las instrucciones de este documento.

Precaucion: Inserte tapones antipolvo en los conectores hembra de desconexidn rapida antes de la
limpieza.

Instrucciones de limpieza

Asegurese de que la consola esté apagada. Utilice un pafio sin pelusa para limpiar la carcasa, el
bisel y la pantalla tactil de cristal liquido (LCD). Rocie el pafio sin pelusa con una solucion
limpiacristales que no contenga alcohol ni amoniaco y, a continuacion, paselo por el alojamiento,
el bisel y la pantalla tactil. El alojamiento y el bisel pueden limpiarse con una solucion de alcohol
isopropilico al 70%. Nunca rocie directamente el alojamiento, el bisel o la pantalla tactil con una
solucion de limpieza.

Precauciones:

Las toallas de pape! u otros pafios que tengan pelusa pueden dejar residuos o rayar la pantalla
tactil.

Los limpiacristales que contienen amoniaco o alcohol pueden dafiar la pantalla tactil. El agua del

grifo o el agua mineral pueden dejar marcas blancas en la pantalla tactil, debido a las sales
disueltas que contienen.

Para evitar el riesgo de que la solucién de limpieza penetre en la consola, no empape demasiado el
pafio sin pelusa ni rocie directamente el alojamiento, el bisel o la pantalla tactil con dicha solucion.

Servicio Técnico
Péngase en contacto con el distribuidor autorizado del producto.

Advertencia: No abra el dispositivo, ya que no contiene piezas que el usuario pueda reparar. La
apertura del dispositivo anulara todas las garantias y puede causar dafios al dispositivo, lesiones
personales o descargas eléctricas.

Antes de devolver la consola para su reparacidn, no olvide exportar todos los datos de
evaluaciones de pacientes segin lo explicado en la Seccion correspondiente del manual del
usuario.

No elimine ninglin conjunto de datos, ya que pueden utilizarse para resolver los problemas de la
consola. Todos los registros de pacientes se eliminaran de la consola anfes de finalizar el servicio

técnico. .
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Calibracion del sensor interno

Es necesario calibrar la consola Chartis una vez cada 72 meses para asegurar el funcionamiento
preciso del sensor. Empezando un mes antes de la fecha limite de la calibracion

Informaciéon de compatibilidad electromagnética (EMC)

En esta seccidn se informa sobre las emisiones magnéticas, el cumplimiento de las normas de
inmunidad y se describen los entornos recomendados. La consola Chartis se ha disefiado para
utilizarse en los entornos electromagnéticos aqui especificados. El usuario y el personal profesional
médico deberan asegurarse de que solamente se emplee en dichos entornos.

NORMA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO|INDICACIONES

Este instrumento solamente utiliza energia
de RF (radiofrecuencia) para sus funciones
Emisiones de RF: CISPR 11 Grupo 1 internas. Por tanto, sus emisiones de RF
sonh muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electréonicos

cercanos.
Emisiones de RF: CISPR 11 Las emisiones de RF de este instrumento

] son muy bajas y no es probable que causen
Emisiones 'condm':ldas por Clase B interferencias en los equipos electrénicos
terminal principal: CISPR 11 cercanos.

Las emisiones armoénicas de este

Emisiones de arménicos: Clase A instrumento son muy bajas y no es probable
CEI161000-3-2 que causen problemas en la fuente de

alimentacién conectada al mismo.

Fiuctuaciones de voltaje y Este instrumento estabiliza su propia

emisiones de parpadeo de Cumple variabilidad de radio y no genera efectos

. como el parpadeo de un aparato de
voltaje: CEl 61000-3-3 iluminacion.

S
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o o | . NIVEL EN PRUEBA
PRUEBA DE INMUNIDAD CEl 60601-1-2/ NIVEL DE INDICACIONES
. . ‘ CUMPLIMIENTO
CEIl 61000-4-2: Contacto: 2, $4, +6 kV Los suelos deberan ser de

Descarga electrostética
(ESD)

Aire: £2, 4 18 kV

madera, cemento o baldosas
de ceramica, que producen
muy poca electricidad
estatica. Si los suelos estan
cubiertos con material
sintético que tienda a
producir electricidad estatica,
la humedad relativa debe ser
al menos del 30%.

CEl 61000-4-4:
Perturbaciones eléctricas
transitorias rapidas/
incrementos repentinos de
voltaje

#2 kV para lineas del
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de entrada/
salida

La calidad de la corriente

de la red eléctrica principal
debe ser la usual en entornos
hospitalarios.

CEIl 61000-4-5: Modo diferencial: 0,5, +1 kV |La calidad de la corriente

Sobrevoltaje Modo comun: 0,5, 1, +2kV |de la red eléctrica principal
debe ser la usual en entornos
hospitalatios.

CEI 61000-4-8: 3 Alm Los campos magnéticos a la

Campo magnético de la
frecuencia de la corriente
(50/60 Hz)

frecuencia de alimentacion
deben ser los normales en
entornos hospitalarios.

CEI 61000-4-11:

Bajadas de voltaje,
interrupciones cortas y
variaciones de voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

< 5% U, (bajada > 95% en U,)
durante 0,5 ciclos

40% U, (bajada del 60% en U,)
durante § ciclos

70% U, (bajada del 30% en u,)
durante 25 ciclos

< 5% U, (bajada > 95% en U,)
durante 5 segundos

La calidad de la corriente

de la red eléctrica principal
debe ser la usual en entornos
hospitalarios. Si el usuario
de este instrumento necesita
contar con el funcionamiento
constante durante cortes del
suministro eléctrico central,
se recomienda alimentar

el instrumento desde un
sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl).
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos portatiles o moéviles de
comunicaciones por RF y la consola Chartis

La consola Chartis esta disefiada para ser utilizada en un entorno en el que las
interferencias de radiofrecuencia estan controladas. El cliente o el usuario de la consola
Chartis pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo la
distancia minima entre los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por RF

(transmisores) y la consola Chartis recomendada a continuacion, segun la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida

nominal maxima del Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
transmisor (m)
W)
De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17~P d=1,17P d=2,33\P

0,01 0,12 0.12 0,23

A 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,47 2,33

10 3,70 3,70 7.38

100 11,70 11,70 23,33

En los casos de transmisores con potencias de salida nominales maximas distintas a las
especificadas mas arriba, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es

la potencia de salida nominal méaxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del
transmisor

Notas:
1) A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango mayor de frecuencias.
(2) Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion

electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.

Almacenamiento

Cuando no esté utilizando la consola Chartis, almacénela en un entorno fresco y seco.

ENTORNO DE TEMPERATURA  |Entre +15 y +30 °C (entre +59 y +86 °F)

FUNCIONAMIENTO HUMEDAD DE 5 A 65% DE HUMEDAD SIN
CONDENSACION

ENTORNO DE TEMPERATURA | Entre -20 y +55 °C (entre -4 y +131 °F)

C’}“&ﬁﬁgﬁgﬂﬁ"‘m HUMEDAD DE 5 A 65% DE HUMEDAD SIN
CONDENSACION

Ge én‘§zmulewicz
armacéutico

MP 19930




%,

1-1) Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamento de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicién, cuando corresponda asi como
el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico:

Marca
PULMONX INC.

Modelos

Catéter Chartis

Consola Chartis

Chartis Catéter para Sistema de Evaluacién Pulmonar CHR-CA-12.0
Chartis Catéter para Sistema de Evaluacion Pulmonar XL CHR-CA-12.0-XL
Chartis Consola para Sistema de Evaluacion Pulmonar CHR-CO-100

Nomt -

Sistema de evaluacién pulmonar

Clase de Riesgo

Clase II segun la Regla de Clasificacion 10.

Método de Esterilizacid

Catéter: Esterilizado por dxido de etileno.
Consola: No estéril.

Vida Uti)

Catéter: 30 meses.

Consola (calibracion): 72 meses

Eotos
Consola Chartis
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Catéter Chartis

Especificaci
CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO | DESCRIPCION
TIPO DE PIEZA APLICADA TIPO BF
DISPOSITIVO MEDICO EQUIPO DE CLASE Il (lia UE)
PROTECCION ELECTRICA EQUIPO DE CLASE |
CLASIFICACION IP IPX0
(“INGRESS PROTECTION")

MODO DE FUNCIONAMIENTO CONTINUO
ESZE%:::‘:EAXL?:EE:T%%:‘& I DESCRIPCION
VOLTAJE DE ENTRADA 100 - 240 VCA, 47 - 63 HZ, 1,22 - 0,68 A
VOLTAJE DE SALIDA 12 vee

CORRIENTE DE SALIDA 5A
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