Lifemotion®

Oxigenador
de membrana

descartavel
INSTRUCOES DE USO







C€uy MD

Este dispositivo tem a marca CE de acordo com as disposicées do REGULAMENTO (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 relativo a dispositivos médicos.

Direitos autorais

Os direitos autorais destas instru¢des de uso permanecem com a empresa Chinabridge
(Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd. Todos os direitos, incluindo os de tradugdo, séo
reservados.

Nenhuma parte destas informacgdes pode ser reproduzida de forma alguma (impressdo,
fotocopia, microfilme ou qualquer outro processo), no todo ou em parte, ou processada,
duplicada, traduzida ou distribuida usando sistemas eletrdnicos sem permissdo prévia por
escrito.

Lifemotion® é uma marca comercial da Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd.
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Apresentacdo

Estas instrucdes de uso destinam-se a familiarizar o usudrio com o Oxigenador de membrana
descartavel (LM-BGEA-1000, LM-BGEA-500) (doravante denominado oxigenador ou dispositivo)
fabricado pela Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd. (doravante denominada
CBM). Elas fornecem informacdes sobre os componentes, funcdo e operacdo. Leia com
atengdo antes de usar. Trabalhe de acordo com estas instrucdes de funcionamento para o
funcionamento e a manutencdo seguros.

Explicacdo dos simbolos e indicagdes

Leia todas as instrucdes antes do uso.

A Este simbolo indica um perigo iminente. N&o realizar essa a¢éo pode ocasionar perigo
para a vida e a saude do paciente.

i'i Cuidado
Este simbolo indica um perigo potencial iminente. N&o realizar essa agéo, pode
causar danos ao equipamento e/ou lesées pessoais. Isso também pode representar
um risco a vida e a saude do paciente.

Simbolos genéricos

Aviso geral (ISO 7010-W001) @ Significa um aviso geral.

>

Indica que é necessdario ter

cuidado ao operar o dispositivo

ou o controle proximo de onde
IS0 15223-1%, Ref 5.4.4 € Simbolo & colacado, ou que

9 a situagdo atual precisa ser de

(ISO 7000-0434A) conhecimento do operador, ou é
necessaria a a¢do do operador,
para evitar consequéncias
indesejaveis.

Cuidado

Instrucées de SO 15223-1%, Ref 5.4.3 Indica a necessidade de o usudrio
operacdo (ISO 7000-1641) © consultar as instru¢des de uso.

Identificador 1SO 15223-17, Ref 5.7.10 Indica uma operadora que

4 8= P

exclusivo do (N/D) contém informagdes identificadas,
dispositivo exclusivas do dispositivo.
Indica o numero de série
NUmero de ISO 15223-1", Ref 5.1.7 do fabricante para que um
série (ISO 7000-2498) © dispositivo médico especifico

possa ser identificado.
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Numero de
catdlogo

ISO 15223-1", Ref 5.1.6
(ISO 7000-2493) ©

Indica o numero de catdlogo do
fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.

Cddigo do lote

ISO 15223-1%, Ref 5.1.5
(ISO 7000-2492) ©

Indica o codigo do lote do
fabricante para que o lote
possa ser identificado.

Regulamento (UE)

(ISO 7000-3082) ©

Dispositivo 2017/745 (MDR) Indica que o item é um

médico ISO 15223-1" Ref 5.7.7 dispositivo médico.
(N/D)
Representante
autorizado na  1SO 15223-1", Ref 5.1.2 Representante autorizado na
Comunidade (N/D) Comunidade Europeia.
Europeia
Data de ISO 15223-1°, Ref 5.1.3 Indica a data em que o
fabricacdo (ISO 7000-2497) © dispositivo médico foi fabricado.
) ISO 15223-1", Ref 5.1.1 Indica o fabricante do dispositivo

Fabricante

médico.

c €0]23

Marca CE com
numero de
identificacdo
do organismo
notificado

Regulamento (UE)
2017/745 (MDR)

Indica que o dispositivo atende
aos requisitos do REGULAMENTO
(UE) 2017/745 sobre dispositivos
médicos.

0123 é o numero do 6rgdo
responsavel envolvido.

1g(ONLY

Somente sob

21 CFR 801.15(c)(1)()F

Cuidado: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de

prescricao 21 CFR 801109 (b)(1) saude licenciados ou por ordem
destes.
Limite de IS0 152231, Ref 5.3.7 L”:;COUZISS'?;gfgéj?ﬁ}iﬁgc’
temperatura (ISO 7000-0632) © N "
pode ser exposto com seguranca.
@ Limitacdo de  1SO 15223-1", Ref 5.3.8 L”j;g“o‘li’;?\;’;"n?: dﬁ’c";'dgﬂz :e?“e
A umidade (ISO 7000-2620) © P P

exposto com seguranga.

Manter longe
da luz solar

ISO 15223-1", Ref 5.3.2
(ISO 7000-0624) ©

Indica um dispositivo médico
que precisa de protecdo contra
fontes de luz.
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.
A
N

Manter seco

ISO 15223-1", Ref 5.3.4
(ISO 7000-0626) ©

Indica um dispositivo médico
que precisa ser protegido contra
umidade.

Data de
validade

ISO 15223-1", Ref 5.1.4
(ISO 7000-2607) ©

Indica a data apos a qual o
dispositivo médico ndo deve
ser usado.

Este lado para

(ISO 7000-0623) ©

Indica a posicao vertical correta

H cima da embalagem de transporte.
Fragil Indica um dispositivo médico que
monu'seie com ISO 15223-1", Ref 5.3.1 pode ser quebrado ou danificado

idad (ISO 7000-0621) © se ndo for manuseado com
cuidado cuidado.
Indica que os elementos

X ndo devem ser empilhados
Limite de verticalmente para além do

|E| empilhamento  (ISO 7000-2403) numero especificado, seja devido

. por numero & natureza da embalagem

de transporte, seja devido &
natureza dos proprios elementos.
sea Indica um dispositivo médi
| ndica um dispositivo médico
@ ggitzlzfgem ISO 15223-1", Ref 5.2.8 que ndo deve ser usado se a
danificad (ISO 7000-2606) @ embalagem tiver sido danificada
aniticada, ou aberta
ndo use
® Néo reutilize ISO 15223-1", Ref 5.4.2 Indica um dispositivo médico
(ISO 7000-1051) © destinado a apenas um unico uso.
1SO 15223-1" Ref 5.2.1 Indica um dispositivo médico que
Estéril (IS0 7000_24"?9) o foi submetido a um processo de
esterilizacdo.
Esterilizado b Indica um dispositivo médico
[STERILE]EO| com éxido de I(ISSOOESgSESOSGg 523 que foi esterilizado com 6xido de
etileno etileno.
Sistema de

barreira estéril
Unica

ISO 15223-1%, Ref 5.2.11
(ISO 7000-3707) ©

Indica um sistema de barreira
estéril Unica.

Ndo reesterilize

ISO 15223-1", Ref 5.2.6
(ISO 7000-2608)

Indica um dispositivo médico que
ndo deve ser reesterilizado.

Ndo pirogénico

ISO 15223-1", Ref 5.6.3
(ISO 7000-2724) @

Indica um dispositivo médico que
n&o é pirogénico.
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Importador ISO 15223-1", Ref 5.1.8 Indica as informagdes do

P (ISO 7000-3725)° importador.
Unidade de (IS0 7000-2794) © Indica o numero de pecas na
embalagem embalagem.

Nota de padrdes:

a) I1SO 7010:2019 Simbolos grdficos — Cores de seguranca e sinais de seguranca — Sinais de
seguranga registrados

b) 1SO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados com informacgdes a
serem fornecidas pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais

¢) 1SO 7000:2019 Simbolos graficos para uso em equipamentos — Simbolos registrados
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Termos
Temes b
CBM Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd.
CE Conformidade Europeia
CO, Dioxido de carbono
PVC Pressdo venosa central
ECLS Suporte de vida extracorpéreo
ECMO Oxigenacdo por membrana extracorpérea
EN Padréo Europeu
IFU Instrucdes de Uso
ISO Organizacdo Internacional de padronizagdo
LPM Litro por minuto, fluxo
IRM Imagem por Ressondncia Magnética
NA Ndo aplicavel
P1 Pressdo na frente do cabecote descartavel da bomba centrifuga
P2 Pressdo entre o cabegote descartdvel da bomba centrifuga e o
oxigenador de membrana descartavel
P3 Press@o apds o oxigenador de membrana descartdvel
PAP Pressao Arterial Pulmonar
PK Farmacocinética (pardmetro)
RJ45 Conector Registrado Jack-45

RPM Rotacgdes por Minuto, velocidade




T Temperatura no tubo venoso

VA-ECMO Oxigenagdo por membrana extracorporea veno-arterial

AP A pressdo é calculada por P2 - P3
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. Tampa Luer
. Valvula de trés vias

. Tubulagdo de
remocdo de ar

. Conector Luer macho
. Filtro de remocdo de ar
. Tampa superior

. Tubulagdo da linha de
gas

. Tampa protetora da
tubulacdo de gas

. Tampa protetora

. Alojamento

. Tampa inferior

. Acessorios (opcional)
a. Tubulacdo de 3/8"
b. Conector reto de 3/8"
c. Abragadeira

Nome do produto: Oxigenador de membrana descartdvel
Ndmero do modelo: LM-BGEA-500, LM-BGEA-1000
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1. Descric¢do

O Oxigenador de membrana descartavel é um dispositivo de troca gasosa de uso Unico que
permite a troca de gds de sangue extracorporeo de oxigénio e didxido de carbono através de
fibras ocas permedveis ao gds, bem como o controle da temperatura do sangue através de um
trocador de calor integrado.

Consiste em fibra de membrana de oxigenagdo de fibra oca (polimetilpenteno, PMP), fibra de
membrana de troca de calor (tereftalato de polietileno, PET), um alojamento, tubulacdo de
desaeragdo, tubulacdo de linha de gds, capas protetoras e acessorios opcionais. Os acessorios
opcionais incluem conectores retos de 3/8", tubulacdo de 3/8" e abracadeiras.

Ambos os feixes de membrana de fibra sdo envoltos pelo involucro, que serve para direcionar o
fluxo sanguineo ao redor da parte externa das fibras. A dgua flui através do lumen interno das
fibras do trocador de calor, permitindo a transferéncia de calor e a regulagdo da temperatura do
sangue. Enquanto isso, o gds é trocado por meio de difusdo molecular a partir de uma diferenca no
gradiente de concentracdo de gds entre o sangue e o lumen interno das fibras de oxigenagdo.

O dispositivo é esterilizado com ¢xido de etileno e embalado individualmente. As superficies de
contato com sangue dos dispositivos tém um revestimento biocompativel de fosforilcolina.

Fibra de membrana de oxigenacdo
(polimetilpenteno, PMP), fibra de membrana
do trocador de calor (tereftalato de polietileno, Inclui conectores retos de

L PET), alojamento, tubulagdo de desaeracdo, 3/8", tubulagdo de 3/8",
BGEA-1000 = . ) .
tubulacdo de linha de gds, tampas protetoras  abracadeiras
e acessorios: conectores retos de 3/8",
tubulagdo de 3/8", abracadeiras
Fibra de membrana de oxigenacdo
LM- (polimetilpenteno, PMP), fibra de membrana
BGEA-500 do trocador de calor (tereftalato de polietileno,  Acessérios ndo incluidos

PET), alojamento, tubulagédo de desaeracdo,
tubulacdo de linha de gds, tampas protetoras.

B Sangue
B Gas

W Agua
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2. Finalidade prevista

Finalidade prevista:

0 oxigenador de membrana descartavel se destina a dar suporte respiratorio/cardiopulmonar
tempordrio (até 14 dias) em pacientes adultos, fornecendo circulacdio extracorpérea assistida e
troca gasosa fisioldgica (oxigenacdo e remocdo de CO,), bem como termorregulacdo do sangue
do paciente, com fluxo sanguineo de até 7,0 L/min.

Indicacoes:

O dispositivo é usado com o console Lifemotion, o Conjunto descartdvel ECMO e o Cabecote da
bomba centrifuga descartdvel como o Sistema Lifemotion ECMO. O sistema Lifemotion ECMO
¢é indicado para suporte pulmonar extracorporeo parcial ou total, cardiaco ou cardiopulmonar,
por até 14 dias com um fluxo sanguineo de até 7,0 L/min em pacientes adultos com insuficiéncia
respiratoria, cardiaca ou cardiopulmonar grave, que néo sejaom adequadamente controlados
com outros métodos de tratamento, quando o uso de ECMO for considerado benéfico no
paciente individual.

Os beneficios do tratamento com o sistema Lifemotion ECMO devem ser ponderados contra
os riscos da oxigenagdo extracorpérea por membrana. O uso do ECMO em geral e do sistema
Lifemotion ECMO em particular, a escolha de um modo especifico de circulagdio extracorporeaq,
a escolha de descartdaveis especificos e configuragdes de terapia no paciente individual
sdo feitos pelo médico a seu critério, com base, entre outros aspectos, na apresentagéo do
paciente, no diagnostico especifico, nos achados diagndésticos, na justificativa fisiopatologica e
na experiéncia pessoal.

Paciente a que se destina:

O oxigenador de membrana descartdvel deve ser usado em pacientes adultos com insuficiéncia
respiratoria, cardiaca ou cardiopulmonar grave, que ndo sejom adequadamente controladas
com outros métodos de tratamento.

Limitacdes:

pacientes que requerem menos de 0,5 L/min ou que exigem mais de 7,0 L/min ndo podem ser
adequadamente gerenciados com esse dispositivo.

3. Usudrios a que se destina

Este dispositivo deve ser usado por profissionais de saude treinados e qualificados cujo
conhecimento de técnicas de perfusdo tenha sido confirmado pelo médico responsavel.

4. Especificagdes

Fluxo sanguineo 0,5-7,0 L/min
Fluxo de gds de varredura 0-14 L/min
Volume de preparacdo 300 mL

Pressdo arterial maxima de entrada 100 kPa (750 mmHg)
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Press@o maxima de entrada da dgua

100 kPa (750 mmHg)

Pressd@o maxima de entrada do ar

11,8 mmHg

fator de desempenho do trocador de calor

Ndo inferior a 0,4 no fluxo méximo de sangue

Area da membrana de oxigenacdo 2,0 m?
Material da membrana de oxigenacéo PMP
Area da membrana do trocador de calor 0,4 m?
Material do membrana do trocador de PET
calor
Entrada, saida de sangue 3/8", 3/8"
Entrada de gas 1/4"

Interface  Entrada, saida de dgua

Conector Hansen

Porta de recirculacdo

Conector luer

Porta de remocgdo de ar

Conector luer

AN\

O oxigenador foi submetido a uma andlise de risco e o projeto estd de acordo com o estado
atual da tecnologia; todos os riscos identificados e os riscos residuais séio abordados nas

instrucdes de uso como contraindicacdes, precaugdes, cuidados e avisos.

5. Contraindicagoes

B Ndo é permitida a operagdo do dispositivo fora do escopo das especificacdes declaradas.

B O dispositivo ndo pode ser usado se ndo for possivel garantir anticoagulacdo adequada

correspondente aos protocolos operacionais.

As contraindicacdes absolutas para o suporte ECMO incluem: "2

Doenca crénica terminal.

Malignidade ativa.

Danos neuroldgicos irreversiveis.
Sepse com faléncia multipla de érgdos.

Sangramento incontroldavel

O VA-ECMO ¢ contraindicado em regurgitacdo aortica grave.
O VA-ECMO é contraindicado em dissecg¢do aortica néo tratada.

Baixa expectativa de vida, doenca hepdtica grave, lesdo cerebral aguda, doenca vascular e
imunocomprometimento representam critérios de excluséo para a aplicacdo de ECMO.
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As contraindicacdes relativas para o suporte ECMO incluem: ™2

® |dade: o uso de ECMO em pacientes idosos é controverso, mas a indicacdo, o estado
funcional do paciente e os resultados obtidos em cada hospital podem determinar se o
ECMO ¢ implantado.

B QObesidade: atualmente, ndo h& nenhuma contraindicagdo absoluta para implante de ECMO
em pacientes obesos, embora o tratamento possa ser mais complexo tanto durante o
implante quanto na oxigenacdo.

B Gestantes e lactantes, devido & falta de evidéncias clinicas para essa populacdo de
pacientes vulnerdveis.

Contraindicagdes para anticoagulagdo com heparina.

A VA-ECMO ¢ contraindicada em doenca arterial periférica.

As etiologias que comprometem a fungdo ECMO apropriada (insuficiéncia aortica) devem ser
consideradas como representativas de potenciais contraindicacdes.

Observacdo 1: de acordo com a ELSO e a literatura, a terapia com ECMO comporta determinadas contraindicacdes
em geral, e o uso do suporte ECMO em certos pacientes é decisdo do médico responsdvel.

Observagdo 2: ELSO Red Book 6° Edigéio Secdo VII "Indicacdes especiais” e pesquisa de literatura.

6. Possiveis complicacdes

Os beneficios do tratamento com o sistema Lifemotion ECMO devem ser ponderados com
relacdo aos riscos de terapias extracorpéreas. O uso do sistema Lifemotion ECMO em particular,
a escolha de um modo especifico de circulagdo extracorporea, a escolha de descartdaveis
especificos e configuracdes de terapia no paciente individual sdo feitos pelo médico a seu
critério, com base, entre outros aspectos, na apresentacdo do paciente, no diagnéstico
especifico, nos achados diagnosticos, na justificativa fisiopatolégica e na experiéncia pessoal.

Complicagdes s@o um risco conhecido de sistema extracorporeo e terapias extracorporeas.
As complicagdes que podem estar associadas ao dispositivo estdo listadas abaixo.

Sangramento

Trombose

Infeccdo

Insuficiéncia renal/disfuncdo
Disfunc¢do neurolégica
Hemodlise

Disseccdo

7. Precaucdes avisos e instrucdes informativas

Todas as precaucdes devem ser lidas com atengdo antes do uso deste produto.
Néo use o dispositivo se ele ou a embalagem estéril estiver danificada.
Ndo use o dispositivo se ele estiver vencido.
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Este dispositivo foi projetado apenas para uso em um Unico paciente e esterilizado por 6xido
de etileno. N@o reesterilize nem reutilize o dispositivo. A reutilizac@o ou a reesterilizagéo do
dispositivo pode comprometer a integridade do dispositivo e/ou causar contaminacdo e mau
funcionamento, o que pode resultar em lesdes, doengas ou 6bito do paciente.

O profissional de saude deve observar a técnica asséptica durante a preparacdo e o uso do
dispositivo.

ﬁ 7.1. Avisos gerais
1) Leia todas as instrucées de componentes individuais do sistema de suporte
circulatério antes do uso, incluindo, entre outros, o cabegote da bomba centrifuga
descartavel (LM-PH-1000) e o console Lifemotion. Siga todas as instrucdes de uso.
2) O dispositivo s6 deve ser operado por pessoal treinado e qualificado.

3) Prepare o circuito com a solugdo de preparacdo de acordo com a condigdio do paciente e
os protocolos clinicos. O circuito deve estar totalmente sem ar antes de iniciar o desvio.

4) As taxas de fluxo sanguineo devem permanecer dentro da faixa definida por esta
instrucdo de uso.

5) N&o obstrua a saida de gds para evitar o acimulo de pressdo no lado do gés. A
obstrucdo da saida de gds pode resultar em embolia gasosa e falha na troca gasosa.

6) Eimportante verificar regularmente o estado de coagulacdo do paciente. O usudrio
primdrio deve ser responsdvel pelo desenvolvimento do protocolo de gerenciamento
de anticoagulagdo. A falha ou a anticoagulagdo insuficiente resultard em desvio
extracorporeo/obstrucdo circulatéria devido a codgulos sanguineos. Isso pode levar
a suporte insuficiente, hemolise ou trombose no paciente.

— Equilibrar as vantagens da circulacdo extracorpérea com relagdo aos riscos
associados a anticoagulagdo sistémica.

— Use anticoagulantes: como heparina ou inibidores de trombina.

— Verifique regularmente os efeitos dos anticoagulantes, de acordo com o
protocolo institucional. Certifique-se de que o nivel de anticoagulagdo néo seja
inferior ao valor exigido pelo protocolo institucional.

7) Um oxigenador substituto deve estar prontamente disponivel durante a perfuséo.

8) Gire, bata e agite delicadamente o oxigenador para garantir que as bolhas de ar
sejam liberadas e possam ser purgadas do oxigenador.

9) A pressdo no lado do sangue ndo deve exceder 750 mmHg (100 kPa).

10

=

A pressdo de entrada de dgua néo deve exceder 750 mmHg (100 kPa).

11) O dispositivo deve ser usado por profissionais de saude treinados e qualificados
cujo conhecimento de técnicas de perfusdo tenha sido confirmado pelo médico
responsavel. O dispositivo requer supervisdo continua durante o uso.

12

=

As consequéncias do uso inadequado ou de finalidades diferentes daquelas
especificadas nesta instrucdo de uso sdo de responsabilidade exclusiva do médico
responsavel.
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13
14

Verifique a data de validade no rétulo e ndo utilize se estiver vencido.

Abra a embalagem e certifique-se de que as tampas Luer-Lock, o Luer-Lock e as
conexdes da tubulagdo estejaom bem presas. Mantenha a porta de saida de gds
desobstruida antes do uso.

15) O oxigenador deve ser utilizado apenas em pacientes adultos.

16) Se o acionador da bomba for desligado durante o VA ECMO/circulagdo
extracorporeq, o circuito deverd ser fixado.

17) Recomenda-se que um misturador de gds seja usado durante a perfusdo para
controlar o gés de varredura.

18) Lipidios sanguineos elevados ou fibrinogénio elevado podem prejudicar o
desempenho da troca gasosa.

19) O fluxo de gds de varredura néo deve exceder a taxa mdaxima de fluxo de gas do
oxigenador.

20) Recomenda-se monitorar o gds sanguineo pré-oxigenador e pds-oxigenador para
avaliar o desempenho do oxigenador.

21) Ndo use solventes orgdnicos, como dlcool, éter, acetona ou anestésicos liquidos no
oxigenador. Isso pode danificar o dispositivo.

22) Descarte o dispositivo apos o uso de acordo com as regulamentagdes locais para
dispositivos contaminados.

23) A validagdo do prazo de validade foi realizada para determinar se o dispositivo
e a embalagem manterdo sua integridade pelo periodo especificado no rotulo do
dispositivo.

ﬁ 7.2. Precaucdes antes e durante o uso

1) Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou
paciente estd estabelecido.

2) Certifique-se de que todas as conexdes estejaom instaladas firmemente; aperte
conforme necessdrio.

3) A fixacdo do oxigenador deve ser conforme as necessidades clinicas.

4) 0 fluxo sanguineo ndo deve exceder o fluxo maximo especificado.

8. Risco residual

Embora o risco deste produto tenha sido analisado e seu desenho esteja em conformidade com
os padrdes técnicos atuais, ainda hd riscos residuais durante o uso clinico. Esses riscos e todos
os riscos identificados serdo listados como contraindicagdes, complicacdes, precaugdes e avisos
nas instrucdes de uso subsequentes.
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9. Uso clinico

® Entrada de sangue

@ Saida de sangue

® Porta de desareacgdo/porta
de amostragem

@ Porta de recirculagéo

® Porta de amostragem/
conector Luer

® Entrada de gds
@ Saida de gas
Entrada de agua
© Saida de agua

9.1. Verificacdo e abertura

é Cuidado
a esterilidade ndo poderd ser assegurada se a embalagem estiver aberta ou danificada.

1) Remova os produtos da embalagem e inspecione visualmente a barreira estéril quanto a danos.
2) Verifique as informacdes da etiqueta. N&o utilize o oxigenador apos a data de validade.
3) Use técnicas assépticas durante a configuracdo e operacdo do dispositivo.

4) Desembale o oxigenador e verifique se ha defeitos ou danos visiveis.

& Apos abrir a embalagem estéril, o oxigenador deve ser usado imediatamente.

9.2. Configuracdo e preparag¢do
1) Aplique a técnica estéril durante o procedimento.
2) Conecte a tubulagdo de dgua a entrada e a saida de agua do oxigenador.

3) Conecte a tubulagdo de gds & entrada de gds para fornecimento de gds. Recomenda-se
usar um misturador de gds para o fornecimento de gds.

4) Antes da preparacdo, verifique se hd vazamento lavando o oxigenador com gds de varredura
e agua corrente pelo trocador de calor por alguns minutos. Descarte o oxigenador se houver
agua no compartimento de sangue.
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A Ndo use o oxigenador se houver vazamentos ou danos.
A temperatura da dgua do trocador de calor ndo deve exceder 42 ° C.
A pressdo maxima da dgua de entrada ndo deve exceder 750 mmHg.

5) Conecte o tubo de saida & saida de sangue do oxigenador.
6) Conecte o tubo de entrada & entrada de sangue do oxigenador.

7) Conecte a tubulacdo de amostragem & porta de remocéo de ar (pré-oxigenador) e & porta
Luer de saida (pos-oxigenador) de acordo com as necessidades do usudrio.

8) Conecte o tubo de remocdo de ar ao kit de preparagdo se estiver em uso com circulagéo
extracorporea.

A Monte o cabegote da bomba, o conjunto de mangueiras e o oxigenador de acordo com
as instrucdes, respectivamente. Prenda todos os locais de conexdo com abracadeiras.

9) Certifique-se de que as valvulas conectadas & tubulagdo de remocdo de ar estejam abertas.
10) Prepare o cabecote da bomba de acordo com as instrugdes de uso do produto.
11) Aumente o fluxo gradualmente para preparar o oxigenador.

12) Bata cuidadosamente no oxigenador para remover todo o ar. Certifique-se de que o
oxigenador esteja livre de bolhas.

13) Prepare o dispositivo para a inicializagdio de acordo com as instrugdes de uso do dispositivo.

14) Depois que todo o sistema estiver preparado e totalmente sem ar, desconecte a tubulagdo
de remocdo de ar e o conjunto de preparagdo. O circuito estd pronto para uso.

é Cuidado
0 oxigénio ndo umidificado e/ou o ar comprimido médico devem ser conectados ao
misturador de gds do oxigenador.

9.3. Instalagdo e operagdo
1) Inicie a circulacdo extracorpérea de acordo com as diretrizes clinicas.

2) Monitore continuamente a temperatura do sangue e ajuste a configuracéo do aquecedor
de dgua de acordo com a situagdo clinica. Se usado com o console Lifemotion, monitore
continuamente T1e T2.

3) Ajuste a varredura de acordo com o fluxo sanguineo e a necessidade clinica do paciente.

4) Durante a circulagdo extracorpoérea, monitore cuidadosamente o oxigenador e certifique-se
de que ele esteja funcionando corretamente.

5) Monitore o gds sanguineo periodicamente para ajustar a varredura e FiO, conforme a
situacdo do paciente.

i'i Cuidado
Aplique a terapia anticoagulante de acordo com a situacdo do paciente.
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Os niveis de anticoagulagdo séo determinados pelo médico e monitorados durante a
circulagdo extracorpérea.

6) Monitore a queda de pressdo para avaliar o desempenho do oxigenador. Monitore o AP
continuamente ao usar com o console Lifemotion e o conjunto de tubos. Se o oxigenador
ndo fornecer oxigénio suficiente para atender as necessidades do paciente, deve-se
considerar a substituicdo do oxigenador.

9.4. Substituicdo do oxigenador

& O fluxo sanguineo e o suporte do paciente serdo interrompidos durante este procedimento.

ﬁ Cuidado
Um oxigenador de reserva sempre deve estar disponivel durante a perfuséo. O
dispositivo deve ser usado por até 14 dias. Substituir o oxigenador quando necessdrio.
1) Use técnicas estéreis e assépticas durante o procedimento de substituicdo.
2) Preparar o oxigenador novo de acordo com a segdio 9.1 Verificacdo e abertura.

3) Desembale o oxigenador e os acessoérios novos. Encaixe os conectores e a tubulacdo de 3/8"
a entrada e & saida de sangue do oxigenador novo, conforme mostra a Figura 1.

4) Prepare o oxigenador novo com a solucdo de preparagdo e prenda a tubulagdo.

Figura 1

& O oxigenador deve ser utilizado por até 14 dias.



20

Lifemotion® -~ Oxigenador de membrana descartavel - Uso clinico

5) A substituicdo do oxigenador requer as seguintes etapas:

— Pare o fluxo de agua para o trocador de calor e desconecte a tubulagéo de dgua do
oxigenador.

— Reduza a velocidade da bomba para a sua velocidade minima de acordo com as
instrugdes de uso do dispositivo e prenda a tubulagdo antes do oxigenador com 2
bragadeiras (5 cm de distdncia). Se estiver usando uma bomba de rolete, desligue a
bomba antes de prender a tubulagdo.

— Prenda a tubulagdo pos-oxigenador com 2 bracadeiras (5 cm de disténcia).
— Desconecte a tubulacdo de gds do oxigenador.

— Corte a tubulagdo de entrada e a tubulacdo de saida do oxigenador em um ponto entre
essas duas bracadeiras, conforme mostrado na Figura 2.

— Substitua por um oxigenador novo, conecte a entrada do oxigenador & tubulagdo de
entrada e a saida do oxigenador & tubulacgdo de saida.

— Conecte a tubulacéo de gds a entrada de gds do oxigenador novo.
— Conecte a tubulacdo do aquecedor de dgua ao oxigenador novo.

— Prenda a conexdo do oxigenador novo com abracadeiras. Certifique-se de que as
conexdes estejam presas e fixadas corretamente.

Figura 2

— Depois que o oxigenador novo for conectado ao circuito, remova todas as bracadeiras
e reinicie a bomba.

— Reinicie a bomba centrifuga na velocidade minima de acordo com as instrucdes de
uso e solte todas as bracadeiras. Ajuste a velocidade da bomba de acordo com a
necessidade do usudrio.
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Recomendacdo

Para evitar a conexdo errada, primeiro corte a drea A (ou B) e conecte a tubulagdo a
entrada (ou saida) de sangue do oxigenador novo. Em seguida, corte a drea B (ou A)
e conecte a nova saida (ou entrada) do oxigenador.

10. Embalagem e armazenamento

Esse dispositivo é fornecido esterilizado. Ele ¢ embalado individualmente e a esterilidade
permanece assegurada desde que a embalagem ndo seja aberta ou danificada. A data de
validade em cada embalagem deve ser observada e respeitada. O dispositivo deve ser enviado
e armazenado nas seguintes condi¢des até o uso:

= Temperatura ambiente: 5 a 40 ° C (41 a 104 °F).
Umidade relativa: 20% a 90% de UR.
 Pressdo atmosférica: 70 a 106 kPa.

11. Descarte e manutencao
O dispositivo é descartavel de uso unico. Descarte o produto apds o uso de acordo com as
regulamentacdes locais e com os protocolos hospitalares.

O dispositivo e seus componentes podem entrar em contato direta/indiretamente com sangue,
liguido humano e medicamentos, o que pode levar a uma possivel infeccdo ou risco microbiano.

Descarte o dispositivo de acordo com as regulamentacdes aplicdveis para dispositivos
contaminados e a embalagem, de acordo com as regulamentacgdes nacionais.

Em caso de duvidas, problemas ou mau funcionamento, entre em contato com o representante
local ou diretamente com o fabricante.

12. Dispositivos compativeis

Chinabridge (Shenzhen) Medical

Console Lifemotion LM-ECMO-1000 Technology Co., Ltd.

Conjunto descartavel o0 Chinabridge (Shenzhen) Medical
ECMO LM-TPS-200 Technology Co., Ltd

LM-TPS-100 B L
Cabecote da bomba LM-PH-1000 Chinabridge (Shenzhen) Medical
centrifuga descartdvel Technology Co., Ltd.

21



Lifemotion® -~ Oxigenador de membrana descartdvel -~ Declaracées clinicas e informacoes de contato

13. Declaracées clinicas

m O sistema pode ser usado como suporte para insuficiéncia circulatéria ou respiratoria por
periodos de até 14 dias.

14. Informacdes de contato

Lote de producdo: Consulte o rétulo da embalagem
Data de producéo: Consulte o rétulo da embalagem
Prazo de validade: 24 meses

Vida util: 14 dias

Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd.

Bldg.6, Baoxing Wisdom City, No. 650 Zhoushi Road, Bao'An
District, 518126 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Fabricante /
Servico pés-venda:

Numero de contato: +86-400 881 9580
Endereco de e-mail: service@cbmsz.com
Site: www.cbmlifemotion.com

CBM Lifemotion S.r.l.
Via di Mezzo,75/A
41037 Mirandola (MO), ITALY

Representante autorizado
na Comunidade Europeia:

Versdo do documento: Al
Numero do documento: BGEA-UD-004
Data de publicacéo: 2025/08
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15. Anexo - Grdaficos de parmetros de desempenho
15.1. Queda de pressdo na via sanguinea
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15.2. Transferéncia de oxigénio
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15.3. Transferéncia de diéxido de carbono
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GARANTIA LIMITADA

Esta Garantia limitada é uma adi¢do a quaisquer direitos legais do Comprador de acordo com
a lei aplicavel. A CBM garante que todos os cuidados razodveis foram tomados na fabricagéo
deste dispositivo médico, conforme exigido pela natureza do dispositivo e pelo uso para o qual o
dispositivo se destina. A CBM garante que o dispositivo médico é capaz de funcionar conforme
indicado nas instru¢des de uso atuais quando usado de acordo com elas por um usudrio
qualificado e antes de qualquer data de validade indicada na embalagem. No entanto, a CBM
ndo pode garantir que o usudrio usard o dispositivo corretamente, nem que o diagnostico ou
a terapia incorretos e/ou que as caracteristicas fisicas e bioldgicas especificas de um paciente
individual ndo afetem o desempenho e a eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais
para o paciente, mesmo que as instrugdes de uso especificadas tenham sido respeitadas. A
CBM, embora enfatizando a necessidade de aderir estritamente as instrugées de uso e de
adotar todas as precaugdes necessdrias para o uso correto do dispositivo, néo pode assumir
responsabilidade por qualquer perda, dano, despesa, incidentes ou consequéncias decorrentes
direta ou indiretamente do uso incorreto deste dispositivo.

A CBM substituird o dispositivo médico no caso de estar com defeito no momento da colocagdo
no mercado ou durante o envio pela CBM até o momento da entrega ao usudrio final, a menos
que tal defeito tenha sido causado por manuseio incorreto pelo comprador. O disposto acima
substitui todas as outras garantias explicitas ou implicitas, escritas ou verbais, incluindo
garantias de comerciabilidade e adequacéo & finalidade. Nenhuma pessoa, incluindo qualquer
representante, agente, revendedor, distribuidor ou intermedidrio da CBM ou qualquer outra
organizagdo industrial ou comercial, estd autorizada a fazer representagdes ou dar garantias
referentes a este dispositivo médico, exceto conforme expressamente declarado neste
documento. A CBM se isenta de qualquer garantia de comercializagd@o e qualquer garantia de
adequacdo a finalidade com relagéo a este produto que ndo seja expressamente declarada
neste documento. O comprador compromete-se a cumprir os termos desta Garantia Limitada
e, em particular, concorda, no caso de uma disputa ou litigio com a CBM, em ndo fazer
reivindicagdes com base em mudancas ou alteracdes alegadas ou comprovadas feitas a
esta Garantia Limitada por qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor ou outro
intermedidrio. A relacéo existente entre a CBM e a parte a qual esta Garantia é concedida
decorrente desta Garantia, bem como todas as disputas relacionadas a ela ou de qualquer
forma relacionadas a ela, bem como qualquer coisa relacionada a ela ou qualquer disputa
relacionada a esta Garantia, sua interpretacdo e execucdo, nada excluido e/ou reservado, sdo
regulados exclusivamente pela lei italiana e diferidos & jurisdig@o exclusiva do Tribunal de Mildo
(Italia).
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