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1. Apresentacdo

Estas instrucdes de uso destinam-se a familiarizar o usudrio com o console do Lifemotion
(LM-ECMO0-1000) (doravante denominado console ou dispositivo) fabricado pela
Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd. (Doravante denominada CBM). Elas
fornecem informacdes sobre os componentes, funcdo e operacdo. Leia com atencdo antes
de usar. Trabalhe de acordo com estas instrucdes de funcionamento para o
funcionamento e a manutenc¢@o seguros.

1.1. Explicacao dos simbolos e indicagcoes

Leia todas as instrucdes antes do uso.

A

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

A Cuidado

Este simbolo indica um perigo potencial iminente. N&o realizar essa agao,
pode causar danos ao equipamento e/ou lesdes pessoais. Isso também pode
representar um risco & vida e & saude do paciente.

1.1.1. Simbolos genéricos

I[EC 60601-19, Tabela D.2
& Aviso geral Codigo2 Significa um aviso geral.
(ISO 7010-W001) ©

Indica a necessidade de
que o usudrio consulte as

instrucdes de uso para
I[EC 60601-1 9, Tabela D.1 ; ~
obter informacdes

Cdédigo10
A Cuidado . importantes de precaucdo,

ISO 15223-1¢9), Ref. 5.4.4 . .
como avisos e precaucdes

(ISO 7000-0434A) 9 - . ~
que, por varios motivos, ndo
podem ser apresentadas no

proprio dispositivo médico.
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IEC 60601-1 9, Tabela D.1

Cuidado o Indica a necessidade de o
) . Codigo11 -
instrucdes de usudrio consultar as
. ISO 15223-19), Ref. 5.4.3 . B
operacdo instrucdes de uso.
(ISO 7000-1641) @
) IEC 60601-1, Tabela D.2 Significa que o
Siga as oo
@ ) ~ Codigo10 manual/folheto de
instrucdes de uso . . .
(ISO 7010-M002) ® instrucdes deve ser lido.
Coleta separada para
descarte de equipamentos
Coleta separada elétricos e eletrénicos. N&do
E de equipamentos DIRETIVA 2012/19/ EU descarte a bateria no lixo
— elétricos e (WEEE) comum. O simbolo indica a
eletrénicos necessidade de que a
bateria seja coletada
separadamente.

Indica uma operadora que
contém informacdes
identificadas, exclusivas
do dispositivo.

Identificador
UDI exclusivo do ISO 15223-19), Ref. 5.7.10
dispositivo

Indica o numero de série

do fabricante para que
ISO 15223-19, Ref. 5.1.7

SN Numero de série (1S0 7000-2498) um dispositivo médico
especifico possa ser

identificado.

Indica o numero de
Numero de ISO 15223-1¢9), Ref. 5.1.6 catdlogo do fabricante para
catalogo (ISO 7000-2493) que o dispositivo médico
possa ser identificado.

REF

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

ISO 15223-1 ), Ref. 5.1.5
(ISO 7000-2492) @

LOT Cddigo do lote
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Regulamento (UE)

autorizado na

ISO 15223-1 ), Ref. 5.1.2

Dispositivo Indica que o item é um
MD ,p. 2017/745 (MDR) cead .
medico dispositivo médico.
ISO 15223-19), Ref. 5.7.7
Representante

Representante autorizado

(ISO 7000-3082) 9

Comunidade na Comunidade Europeia.
Europeia
Indica a data em que o
Data de ISO 15223-19, Ref. 5.1.3 . » o .
&I L dispositivo médico foi
fabricacdo (ISO 7000-2497) @ .
fabricado.
) ISO 15223-19), Ref. 5.1.1 Indica o fabricante do
“ Fabricante

dispositivo médico.

1@

Peca aplicada do
tipo CF & prova
de desfibrilacdo

IEC 60601-19, Tabela D.1
Codigo27
(IEC 60417-5336) P

PARTE APLICADA que é
protegida contra os efeitos
de uma descarga de
desfibrilador cardiaco no
PACIENTE.

P34

Grau de protecdo

I[EC 60601-1 9 N2 6.3,
Tabela D.3 Codigo.2

Protegido contra objetos
solidos estranhos de

2,5 mm ou mais; a dgua
respingada de qualquer
diregcdo contra o involucro
ndo terd efeitos prejudiciais.

c €0123

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
medicos.

0123 € o numero da
entidade notificado
envolvida (TOV SUD Product
Service GmbH).
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l3(ONLY

Somente sob

21 CFR 801.15(c)(N)(i)F

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

prescrigdo 21 CFR 801.109 (b)(1) o .
de saude licenciados ou por
ordem destes.
Indica os limites de
/ﬂ/ Limite de ISO 15223-19), Ref. 5.3.7 temperatura aos quais o
temperatura (ISO 7000-0632) 9 dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.
Indica a faixa de umidade
Limitacdo de ISO 15223-1¢9), Ref. 5.3.8 a qual o dispositivo médico
R umidade (ISO 7000-2620) @ pode ser exposto com
seguranca.
L Indica a faixa de pressdo
Limitacdo .
’ ~ ISO 15223-19), Ref. 5.3.9 atmosférica a que o
@ de pressdo

atmosférica

(ISO 7000-0621) @

dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

I[EC 60601-1 9, Tabela D.1

Corrente continua
Corrente elétrica que se

- D.C. Cddigo4
-—= move somente em uma
(IEC 60417-5031) P .
direcdo.
Corrente alternada
IEC 60601-1 9, Tabela D.1 o
o Uma corrente elétrica que
~_ CA Caodigo1
muda regularmente a
(IEC 60417-5032) » L
direcdo em que se move.
Indica a massa. Para
‘ Massa; peso (ISO 7000-1321B) identificar uma funcdo

relacionada & massa.

Nd&o empurrar

I[EC 60601-1 9, Tabela D.2
Caodigo5
(ISO 7010-P017) ©

E proibido empurrar contra
um objeto.
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Manter longe da
luz solar

ISO 15223-1 9, Ref. 5.3.2
(ISO 7000-0624) @

Indica um dispositivo
meédico que precisa de
protecdo contra fontes
de luz.

Manter seco

ISO 15223-19, Ref. 5.3.4
(ISO 7000-0626) ¢

Indica um dispositivo
meédico que precisa ser
protegido contra umidade.

Data de validade

ISO 15223-19), Ref. 5.1.4
(ISO 7000-2607) 9

Indica a data apo6s a qual o
dispositivo médico néo
deve ser usado.

Este lado para
cima

(ISO 7000-0623) @

Indica a posicdo vertical
correta da embalagem de
transporte.

Fragil, manuseie
com cuidado

ISO 15223-1 ), Ref. 5.3.1
(ISO 7000-0621) @

Indica um dispositivo
meédico que pode ser
quebrado ou danificado se
ndo for manuseado com
cuidado.

BEX

Limite de
empilhamento
por numero

(ISO 7000-2403) @

Indica que os elementos
ndo devem ser empilhados
verticalmente para além do
numero especificado, seja
devido & natureza da
embalagem de transporte,
seja devido & natureza dos
préoprios elementos.

UN3481

Baterias de ions
de litio que o
equipamento
contém

Regulamentos de cargas
perigosas da IATA

Para indicar as baterias
de litio que o equipamento
contém.

q3

Marca CE com
bateria

Regulamento (UE)
2017/745 (MDR)

Indica a autorizagdo na
Comunidade Europeia.

10
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Regulamento (UE) .
Coleta separada Simbolo para coleta
) 2023/1542 Regulamento .
de baterias ) separada de baterias.
sobre novas baterias

g

O numero no simbolo
refere-se ao periodo de uso
ecologicamente correto
para o ambiente (descrito
em mais detalhes abaixo).
Isso implica que os produtos

Periodo de uso
ecologicamente  NA

©

correto .
devem entrar no sistema de
reciclagem apés o periodo
de uso ecologicamente
correto.
@ Reciclagem Para indicar a localizagéo
&o de bateria (ISO 7000-1135) @ da reciclagem da bateria
Li=ion
recarregavel de litio.
Para identificar o adaptador
Somente para de alimentacdo projetado
ﬁ ente P (IEC 60417-5957) b  CHIMETEaCao proj
uso interno principalmente para uso em
ambientes internos.
Para identificar que é
® Desmontagem NA proibido desmontar o
proibida equipamento usando

ferramentas.

IEC 60601-19, Tabela D.1 Indica um dispositivo
Cddigo9 meédico que precisa ser
(IEC 60417-5172) P protegido contra umidade.

Equipamento
CLASSE Il

N
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IEC 60601-1 9, Tabela D.3

Grau de protecdo
IP33 U Ae Protecto 4 digo2

Simbolo do adaptador de
energia Protegido contra
objetos solidos estranhos
de 2,5 mm ou mais; a dgua
pulverizada em um angulo
de até 60° em ambos os
lados da vertical néo tera
efeitos prejudiciais.

% ISO 15223-19), Ref. 5.1.8
Importador
(ISO 7000-3725) @

Indica a entidade que esta
importando o dispositivo
meédico para a localidade

Unidade de
(ISO 7000-2794) ©
embalagem

Indica o numero de pecas
na embalagem.

Nota de padrdes:

a) IEC 60601-1:2020 Equipamento elétrico de uso médico - Parte 1: Requisitos gerais de

seguranca basica e desempenho essencial

b) IEC 60417:2024 Simbolos grdficos para uso em equipamentos

c) S0 15223-1:2021 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais

d) ISO 7000:2019 Simbolos graficos para uso em equipamentos - Simbolos registrados

e) 1SO 7010:2019 Simbolos graficos - Cores de seguranca e sinais de seguranca - Sinais de

seguranca registrados

1.1.2. Simbolos do Guia do usudrio

Conector do Painel de . L.
@ Unidade principal

controle removivel

Para identificar o soquete
que se conecta ao painel de
controle removivel.

O Conector do acionador

. S
da bomba Unidade principa

Para identificar o soquete
que se conecta ao
acionador da bomba.

P

Conector do hub de Unidade principal

Para identificar o soquete
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cabos

que se conecta ao hub do
cabo.

Botdio Liga/Desliga

Unidade principal

Liga ou desliga o
dispositivo.

Equipotencialidade

Unidade principal

Para identificar os terminais
que, quando conectados,
levam as vdarias partes do
equipamento ou de um
sistema ao mesmo
potencial, ndo sendo
necessariamente o
potencial de terra.

:

Status do conjunto de
baterias

Unidade principal

Indicador do status do
conjunto de baterias.

Destravamento
da tampa do
compartimento
da bateria

Unidade principal

Identifica a parte movel de
desbloqueio da tampa do
compartimento da bateria.

Botdio Liga/Desliga

Painel de controle
removivel

Liga ou desliga o
dispositivo.

Botdo Iniciar/Parar

Painel de controle
removivel

Liga ou desliga a bomba.

Botdo de travamento/
destravamento

Painel de controle
removivel

Bloqueia ou desbloqueia a
tela sensivel ao toque.

® 0 @ & o>

Direcdo de rotacdo

Painel de controle
removivel

Botdo giratério de controle
para ajustar a velocidade
da bomba.

(1

Conector do sensor de
fluxo e bolhas

Acionador da bomba

Para identificar o soquete
conectado do sensor de
fluxo e bolha.
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&

Posicdo de travamento

da cabeca da bomba

Acionador da bomba

Para identificar onde o
bloqueio da cabeca da
bomba precisa ser movido.

o

Posicdo de
destravamento da
cabeca da bomba

Acionador da bomba

Para identificar onde o
destravamento da cabeca
da bomba precisa ser
movido.

>

Botdo Iniciar/Parar

Acionador da bomba

Inicia ou para o acionador
da bomba.

Botdo para aumentar
a velocidade

Acionador da bomba

Par@metro de aumento de
RPM ou de selecdo da
interface para cima.

Botdo para diminuir

Pardmetro de reducdo da

Definir/Confirmar

Acionador da bomba

— i Acionador da bomba RPM ou de selecdo da
velocidade . .
interface para baixo.
Botdo Configurar interface ou

confirmar entrada.

e

Negativo da bateria

Conjunto de baterias

Terminal negativo da saida
do conjunto de baterias.

®

Positivo da bateria

Conjunto de baterias

Terminal positivo da saida
do conjunto de baterias.

1.2. Termos

CA Corrente alternada

ACT Tempo de coagulagdo ativado

ADC Conversor analogico para digital

AICD Desfibrilador cardioversor implantdvel automatico
CAN Rede de area do controlador

14
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CBM Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd.

CE Conformidade Europeia

CISPR Comité Internacional Especial sobre Interferéncia de Radio

CO2 Dioxido de carbono

PVC Pressdo venosa central

DAC Conversor Digital para Analégico

.. Corrente continua

ECG Eletrocardiograma

ECLS Suporte Vital Cardiaco Extracorpéreo

ECMO Oxigenacdo por Membrana Extracorporea

EM Eletromagnético

EMC Compatibilidade Eletromagnética

EN Padrdéo Europeu

EOL Fim de linha

IEC Comissao Eletrotécnica Internacional

IFU Instrucdes de Uso

ISO Organizacdo Internacional de padronizacéo

LCD Tela de Cristal Liquido

LED Diodo Emissor de Luz

LPM Litro por minuto, fluxo

ME Equipamento Eletromédico

IRM Imagem por Ressonéincia Magnética

NA N&o aplicavel

P1 Pressdo na frente do cabecote descartdvel da bomba centrifuga

B2 Pressdo entre o cabecote descartavel da bomba centrifuga e o oxigenador
de membrana descartavel

P3 Press@o apos o oxigenador de membrana descartavel
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PK Farmacocinética (pardmetro)

RJ45 Conector Registrado Jack-45

T Temperatura no tubo venoso

TDC Conversor de Tempo para Digital

USB Barramento Serial Universal

VV-ECMO  Oxigenagdo por Membrana Extracorporea Veno-Venosa

—
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2. Vis@o geral do Console do Lifemotion

2.1. Descricdo do dispositivo

O console do Lifemotion é composto por um painel de controle removivel, unidade principal,
acionador da bomba, sensor de fluxo e bolhas, hub de cabos, *2 sensores de temperatura,
*2 conjuntos baterias e adaptador de energia. O console apresenta um acionador de bomba
sobressalente para ser usado em caso de falha do acionador de bomba principal; além
disso, um modo de emergéncia (bateria, acionador de bomba, sensor de fluxo e de bolhas) é
fornecido para garantir a continuidade do suporte em caso de necessidade.

Figura 1 Console do Lifemotion no carrinho e console do Lifemotion

2.2. Finalidade prevista
Finalidade prevista:

O dispositivo € usado com um conjunto ECMO descartavel, como um sistema de perfusdo
extracorpoéreaq, destinado a operar, controlar e monitorar a circulacdo extracorpérea. O
sistema € destinado ao suporte respiratério/cardiopulmonar tempordrio (até 14 dias) em
pacientes adultos, fornecendo circulacdo extracorpérea assistida e troca gasosa fisioldgica
(oxigenacdo e remocdo de CO2), bem como termorregulacdo do sangue do paciente.
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Indicagoes:

O dispositivo é usado com o conjunto ECMO descartdvel como sistema Lifemotion ECMO.
O sistema Lifemotion ECMO ¢ 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 ndo sejam 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 oxigenag¢do extracorpérea por membrana. O uso do ECMO em geral e
do sistema Lifemotion ECMO em particular, a escolha de um modo especifico de circulacdo
extracorporeaq, a escolha de descartaveis 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 diagnostico especifico, nos achados diagnosticos, na
justificativa fisiopatologica e na experiéncia pessoal.

Paciente a que se destina:

O console do Lifemotion 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.

2.3. 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 responsdvel.

2.4. Ambientes autorizados

Este dispositivo deve ser usado em instituicdes clinicas (por exemplo, unidades de terapia
intensiva, sala de cirurgia, sala de emergéncia, mas ndio na sala de IRM), inclusive no
transporte intra-hospitalar. Também se destina ao transporte entre hospitais por ambulancia.

Ambiente operacional pretendido:
B Temperatura ambiente: 5°C~35°C(41°F~95°F).
B Umidade relativa: 20% UR a 90% UR.

B Pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa.
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2.5. Contraindicacoes

O dispositivo é contra indicado para uso como um dispositivo de succdo de cardiotomia.
Ndo é permitida a operacdo do sistema fora do escopo das especificacdes declaradas.

O dispositivo ndio pode ser usado se ndo for possivel garantir anticoagulagdo
adequada correspondente aos protocolos operacionais.

As contraindicagdes absolutas para o suporte ECMO incluem: 2

Doenca crénica terminal.

Malignidade ativa.

Danos neurolégicos irreversiveis.

Sepse com faléncia multipla de érgdos.

O VA-ECMO é contraindicado em regurgitacdo adrtica grave.

O VA-ECMO é contraindicado em dissecc¢@o aodrtica ndo tratada.

Baixa expectativa de vida, doenca hepatica grave, leséo cerebral aguda, doenca
vascular e imunocomprometimento representam critérios de exclusdo para a
aplicacdo de ECMO.

Sangramento incontrolavel.

As contraindicacdes relativas para o suporte ECMO incluem: 2

Idade: 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 é implantado.

Obesidade: atualmente, ndo ha nenhuma contraindicacdo absoluta para implante de
ECMO em pacientes obesos, embora o tratamento possa ser mais complexo tanto
durante o implante quanto na oxigenagdo.

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

Contraindicacdes para anticoagulacdo com heparina.
A VA-ECMO é contraindicada em doenca arterial periférica.

As etiologias que comprometem a funcéo 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 tem certas
contraindicacdes em geral, e a decis@o de usar o suporte de ECMO em determinado
paciente € do médico principal.
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Observacdo 2: ELSO Red Book 69 Edicto Secdo VIl "Indicacdes especiais” e pesquisa de
literatura.

2.6. Declaracdes clinicas

O sistema é validado para uso por 14 dias em casos de insuficiéncia circulatéria ou respiratoria.

2.7. Riscos residuais

Embora o risco deste produto tenha sido analisado e seu desenho esteja em conformidade
com os padrdes técnicos atuais, ainda ha riscos residuais durante o uso clinico. Esses
riscos e todos os riscos identificados serdo listados como contraindicacdes, complicacoes,
precaucdes e avisos nas instrucdes de uso.

2.8. Informac¢des de seguranca: Adverténcias e precauc¢des para usudrios e
pacientes

Antes da operacdo, leia todos os avisos, recomendacdes de cuidado e instrucdes de uso
antes da operacdo. Use o console do Lifemotion de acordo com as instrucdes de uso e
referéncias clinicas. O ndo cumprimento das respectivas instrucdes ou a ndo observancia
de todos os avisos declarados pode resultar em perigo para a vida e a saude do paciente.

Qualquer incidente grave ocorrido em relacéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio efou paciente
estd estabelecido.

Mantenha as instrucdes de uso com o Console para que possam ser consultados em caso
de emergéncia ou duvida.

A

B O console do Lifemotion sé deve ser operado com os componentes
associados e as bombas de sangue especificadas, em conformidade com
as instrucdes de uso correspondentes. Ndo ha dados de seguranca ou
desempenho que confirmem a compatibilidade de qualquer dispositivo de
outro fabricante com o console do Lifemotion.

B O sistema Lifemotion deve ser operado somente por pessoal qualificado. E
responsabilidade de pessoal qualificado garantir que o sistema seja usado
e mantido de acordo com todas as especificacdes do produto, instrucdes
ao usudrio e referéncias medicas. A falta de compreensdo adequada do
uso deste dispositivo pode colocar em risco a vida do paciente. Antes de
iniciar o uso deste produto, um dispositivo de reserva deve ser mantido
para possivel substituicdo.
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Mantenha outro acionador da bomba pronto para uso a qualquer
momento. Em uma emergéncia, isso serve como uma unidade
sobressalente (unidade de substitui¢do).
O sistema deve ser operado sob supervisdo e monitorado continuamente
por pessoal qualificado para garantir a seguranca do paciente. Durante a
operacdo da bomba, ha riscos de hemolise, embolia gasosa, trombose etc.
Tome cuidado durante a operacdo e faca inspecdes regulares do console
do Lifemotion e do circuito extracorporeo (conjunto descartavel ECMO). As
agoes de precaugdo incluem, entre outras:

i.  Garantir que haja uma conexdo segura da bomba de sangue ao

sistema de tubulacdo

ii. Inspecionar se ha trombos no circuito

iii. Verificar se ha bolhas de ar no circuito

iv. Inspecionar se ha vazamento no circuito

v. Garantir que a tubulacdo e os cabos do Lifemotion ndo estejam

dobrados ou soltos

vi. Evitar impactos mecdnicos no console do Lifemotion e/ou no circuito

vii. Na&o derrubar nenhum dos componentes
O console do Lifemotion deve ser visualmente inspecionado quanto a danos.
Se o dispositivo estiver com defeito, substitua-o. Notifique os prestadores de
servicos autorizados ou o fabricante para obter servicos de manutencdo.
Componentes danificados ou com defeito podem causar lesées fatais no
paciente. Portanto, somente componentes intactos sem danos visiveis ou
defeitos devem ser usados. Componentes danificados ou com defeito
devem ser substituidos em tempo habil. Antes do uso, verifique se os
sensores, cabos e conectores estdo completos. Conclua o autoteste do
console para garantir a opera¢d@o normal do dispositivo. NGo opere o
dispositivo se houver falha no autoteste.
Perigo devido G tensdo elétrica errada! Somente conecte o dispositivo &
fonte de alimentacdo que corresponda as especificacdes da placa de
identificacdo no dispositivo. A tensdo principal incorreta pode danificar
permanentemente o dispositivo e colocar em risco a vida do paciente. Se a
protecdo de energia externa estiver instavel, use a bateria interna do
dispositivo.
Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo deve ser conectado
a uma fonte de alimentacdo principal com aterramento de protecdo. N&do
use vdarios soquetes ou cabos de extensdo para conectar o dispositivo!
Use somente os cabos e plugues fornecidos.
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Pecas ativas (por exemplo, porta do adaptador, contatos da bateriq,
contatos atuais) ndo devem ser tocadas ao mesmo tempo que o paciente!
Ha risco de choques elétricos potencialmente fatais.

O plugue do adaptador CA é usado como dispositivo de desconexdo da
fonte de alimentacdo. Ndo coloque o dispositivo em um local onde seja
dificil operda-lo e desconecte-o da fonte de alimentacdo principal.
Certifique-se sempre de que o dispositivo tenha uma fonte de alimentacdo
suficiente. Antes de usar, certifique-se de que uma bateria sobressalente
totalmente carregada esteja no lugar e que o cabo de alimentacdo ndo
esteja danificado. O console do Lifemotion sé pode ser operado com
baterias totalmente carregadas inseridas. Carregue as baterias vazias
imediatamente. Se possivel, sempre conecte o console a uma fonte de
alimentacdo principal assim que uma fonte de alimentac¢do externa ou
uma fonte de alimentacdo CC externa estiver disponivel. A perda subita de
energia de um dispositivo causada por bateria esgotada pode colocar em
risco a vida do paciente. Recomenda-se carregar pelo menos dois pacotes
de bateria Lifemotion adicionais, totalmente carregados. As baterias estdo
sujeitas a requisitos especialmente testados e s6 podem ser operadas sob
condi¢cdes ambientais permitidas!

O console do Lifemotion é equipado com um sistema de deteccdo de
bolhas de ar que sinaliza a entrada de ar. Bolhas de ar com diGmetro

> 5 mm podem ser detectadas pelo sensor de fluxo e o alarme serd
acionado. A entrada massiva de ar na bomba fard com que ela perca a
preparacdo e o fluxo sanguineo pare. Além disso, o rolamento pode ser
destruido pelo funcionamento a seco, o que, por sua vez, leva a falha da
bomba. Para evitar a insuficiéncia de suprimento ao paciente durante a
operacdo, € necessario ativar um alarme para o limite inferior no fluxo
sanguineo e o alarme de bolhas.

Duas configuracdes relacionadas ao alarme de bolha de ar estéo
disponiveis no console do Lifemotion.

i. Alarme sonoro/visual: Essa é a configuracdo padrdo. Quando sdo
detectadas bolhas de ar, um alarme sonoro é acionado e as
informacdes do alarme sdo exibidas na tela.

ii. Parada da bomba automatica: Essa configuracdo deve ser ativada
manualmente. Quando sdo detectadas bolhas de ar pelo sensor de
fluxo, um alarme sonoro é acionado e a bomba para
automaticamente. As informacdes do alarme serdo exibidas na tela.
A ativacdo ou ndo da configuracdo de "parada de bomba
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automatica" requer uma avaliacdo abrangente pelo usudrio de
acordo com o estado do paciente, a urgéncia da situacdo etc.
Embolos gasosos que séo introduzidos no paciente devido &
entrada de ar podem resultar em morte ou lesdes graves. A medida
gue o fluxo de sangue é interrompido, o fluxo retrégrado pode
ocorrer quando a bomba parar.
As falhas que prejudicam a seguranca e a funcionalidade do dispositivo
devem ser eliminadas imediatamente.
O cabecote descartavel da bomba centrifuga do Lifemotion € embalado
como um produto estéril e foi projetado para uso unico. N&o a reutilize ou
esterilize-o novamente, pois isso pode resultar em ferimentos graves ao
paciente ou morte.
Certifique-se de que o cabecote descartdvel da bomba centrifuga do
Lifemotion esteja intacto antes do uso e que o anel de retencdo do
acionador da bomba funcione corretamente. Certifique-se de que o
cabecote descartavel da bomba centrifuga esteja instalado com
seguranca. Um desacoplamento do cabecote descartavel da bomba
centrifuga do acionador da bomba aumenta o risco de hemdlise e danos
ao cabecote da bomba centrifuga. Se o acionador da bomba ndo travar o
cabecote da bomba centrifuga com seguranca, substitua-o imediatamente
pelo acionador da bomba sobressalente.
Ao operar continuamente em um ambiente quente em alta velocidade de
rotacdo, certifique-se de que haja um sistema de resfriamento para
regular a temperatura do sangue dentro da tubulag¢do. Se o corpo do
paciente ndio puder regular sua propria temperatura corporal, existe o
risco de que a temperatura da cabeca da bomba centrifuga possa exceder
41 °C o que aumenta o risco de hemodlise.
Tenha cuidado com o risco de esmagamento. O peso do dispositivo pode
causar ferimentos durante o uso do carrinho! Sempre coloque o dispositivo
em uma superficie firme, estavel e plana ou instale-o no carrinho
apropriado. O painel de controle removivel do Lifemotion deve ser inserido
com as duas mados no suporte do dispositivo na unidade principal. A queda
causard danos ao dispositivo.
Opere o dispositivo em um ambiente bem ventilado. As aberturas de
ventilacdo devem ser mantidas sempre limpas! O acumulo excessivo de
calor pode danificar o dispositivo. Garanta a ventilacdo adequada do
sistema. Um dispositivo limitado em sua funcionalidade pode colocar em
risco a vida do paciente. Limpe imediatamente as saidas de ar que
estiverem sujas.
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A exposicdo prolongada direta a luz solar pode causar superaquecimento
do dispositivo. O acumulo excessivo de calor pode danificar o dispositivo.
Um dispositivo limitado em sua funcionalidade pode representar risco de
vida para o paciente.

Quaisquer modificacdes no dispositivo sdo estritamente proibidas. Ndo
ajuste, modifique, repare ou toque no circuito interno. O trabalho de
manutencdo so pode ser realizado por pessoal de manutencdo qualificado
e certificado pelo fabricante. A manutencdo realizada inadequadamente
pode colocar em perigo a vida dos pacientes.

Ao trabalhar com as vias de fluido estéril do sistema de bombeamento de
sangue centrifugo, use técnica estéril.

O servico e a manutenc¢do do dispositivo sdo proibidos durante o uso com
0 paciente.

Apos ser armazenado em temperaturas abaixo de 0°C ou acima de 35°C, o
dispositivo precisa ser usado depois de ter sido colocado em um ambiente
com temperatura ambiente por pelo menos 2 horas.

A substituic@o das baterias por pessoal sem treinamento adequado pode
levar a condi¢des perigosas.

Sensores degradados podem levar a par@metros de monitoramento
imprecisos. Inspecione visualmente os sensores antes de usd-los. Verifique se o
cabo, os conectores do sensor e 0s proprios sensores estdo intactos. Apos a
inspecdo visual, teste se as funcdes bdsicas dos sensores estéio normais antes
da instalagdo.

dado

Os sinais vitais dos pacientes, apoiados pelo sistema Lifemotion ECMO,
devem ser monitorados continuamente por um sistema de monitoramento
independente e pelo usudrio autorizado. Os processos e procedimentos
clinicos s@o de responsabilidade do médico. Os seguintes sinais vitais do
paciente devem ser monitorados durante o uso por um sistema de
monitoramento externo e pelo usudrio autorizado:

Medicdes continuas:

Medicdo da temperatura

Pressdo arterial

- Eletrocardiograma (ECG)
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Medicbes regulares:

- Monitoriza¢do da anticoagulacdo em geral, de acordo com o protocolo
institucional

B Também recomendamos as seguintes medicdes continuas:

- Pressdo venosa central (PVC)
- Pressdo arterial pulmonar (PAP)

- Saturacdo periférica de oxigénio

Cuidado

Antes do uso, faca uma inspecdo visual e funcional em cada embalagem e
dispositivo. Se 0 equipamento parecer danificado, consulte um técnico de
servico qualificado designado pelo fabricante. Antes de usar, verifique toda
a integridade do sistema.

Este sistema deve ser operado e monitorado continuamente por um
profissional médico treinado e qualificado.

A pessoa responsavel pela operacdo deve ter recebido instrucdes de uso
nas funcdes e no manuseio do console do Lifemotion.

Consulte as instrucdes de uso associadas ao cabecote descartavel da
bomba centrifuga do Lifemotion.

A bomba centrifuga descartavel ndo deve ser operada com uma alta
pressdo negativa na bomba de entrada, devido ao risco de cavitagdo.
A pressd@o negativa deve ser monitorada atentamente.

Durante a operacdo, deve-se garantir que o sangue seja adequadamente
anticoagulado pela administracéo de medicacdo apropriada e
monitoramento regular dos parmetros sanguineos relevantes. O console
do Lifemotion s6 pode ser usado se o anticoagulante apropriado for
fornecido, como em aplicacdes cardiopulmonares extracorporeas comuns,
por meio do monitoramento frequente do ACT [tempo de coagulacdo
ativado] ou outros pardmetros apropriados.

Produtos substitutos (Backup ou produto alternativo compardvel) devem
estar sempre disponiveis durante a perfusao.

O dispositivo deve ser usado com baterias instaladas. O dispositivo realiza
um autoteste interno apods ser ligado. O dispositivo sé pode ser usado como
pretendido se esse autoteste tiver sido concluido com sucesso. O usudrio
deve verificar os dispositivos de sinaliza¢do visual e audivel durante o teste
de ativacdo. Antes da operacdo do console do Lifemotion, deve ser
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A Cuidado

26

realizado um ajuste zero para a atmosfera/sistema. Se o dispositivo gerar
qualquer sinal de aviso, deverd receber tratamento imediato. No caso de
falhas criticas/internas que ndo podem ser eliminadas pelo operador, o
acionador da bomba sobressalente deve ser usado.

Ao operar o Lifemotion sem a fonte de alimentacdo principal, por exemplo,
ao transportar pacientes acima de 60 minutos, baterias suficientemente
carregadas devem estar ao alcance. Durante o transporte, € importante
garantir que uma troca de bateria seja possivel, mesmo em condicdes
confinadas. Antes de usar, verifique se as baterias dentro dos consoles do
Lifemotion estdo totalmente carregadas. Leva aproximadamente 4 horas
para carregar totalmente as baterias.

A posicdo de operacdo e controle estd localizada na frente do console do
Lifemotion. O console deve ser posicionado de forma que o usudrio tenha
acesso aos controles o tempo todo e possa visualizar os elementos de
exibicdo e alarmes visuais o tempo todo.

Instale o dispositivo no carrinho, se possivel.

Quando o console do Lifemotion estiver instalado no carrinho, use somente
a alca para mover o sistema em seu suporte. Ndo puxe os cabos de
conex@o traseiros ou a tubulacdo como meio de mover o dispositivo.

Ao transportar o console do Lifemotion no carrinho, certifique-se de que
o dispositivo esteja travado com seguranca. O peso do dispositivo pode
causar ferimentos ao operador e ao paciente se o console ndo estiver
devidamente preso ao carrinho.

Observe que o console do Lifemotion, quando instalado no carrinho, ndo
deve estar sobre paralelepipedos ou uma superficie similarmente irregular.

O carrinho so6 deve ser estacionado em superficies planas seguras e com 0s
freios das rodas travados. Em superficies inclinadas, existe o risco de se
afastar e tombar.

Ao mover o carrinho do sistema com o console do Lifemotion, deve-se tomar
cuidado para garantir que as mangueiras ndo sejam danificadas por bordas
afiadas ou fiquem presas em cantos, o que pode resultar em danos.

Durante o armazenamento, o console do Lifemotion deve permanecer no
carrinho. Para manter a bateria na capacidade de armazenamento ideal,
a bateria sobressalente deve ser removida do dispositivo durante o
armazenamento.
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Os componentes individuais do dispositivo, incluindo as baterias
sobressalentes, s6 devem ser utilizados nas condi¢des ambientais de
funcionamento permitidas.

Para garantir uma fonte de alimentacdo continua para o dispositivo, o nivel
da bateria deve ser verificado antes do uso. Para garantir capacidade
suficiente, o dispositivo deve ser conectado a uma fonte de alimentacdo
externa por pelo menos 6 horas antes do uso. Recomendamos ter pelo
menos duas baterias adicionais sobressalentes totalmente carregadas
adicionais. Quando o dispositivo € desligado, uma bateria esgotada leva
cerca de 4 horas para carregar completamente.

Observe a data de validade dos descartdveis. Ndo use se a data de
validade tiver expirado.

Ndo exponha solventes (por exemplo, éter, acetona etc.) ou solucdes de
anestésicos inalatoérios (por exemplo, halotano, enflurano etc.) ao console
do Lifemotion, pois eles podem afetar a integridade do dispositivo. Evite o
contato dessas solucdes com a superficie do dispositivo.

Nunca substéincias como narcoticos inflamdveis ou agentes de limpeza
devem ser usadas nas proximidades.

Evite a entrada de objetos estranhos nos soquetes do conector.

O acionador da bomba do Lifemotion é equipado com imds fortes.
Dispositivos/objetos sensiveis, como cartdes de meméria, marca-passos,
cardioversor-desfibrilador implantdvel automatico (AICD) etc., devem ser
mantidos longe, a uma distancia de pelo menos 15 cm (6 polegadas), devido
ao campo magnético do acionador da bomba.

Este dispositivo pode ser afetado por dispositivos de comunicacdo sem fio
portateis ou moveis.

Este equipamento é classificado como um dispositivo meédico elétrico,
portanto, estd sujeito as precaucdes especiais relacionadas &
compatibilidade eletromagnética (EMC). Instale e opere este equipamento
somente de acordo com as instrucdes de EMC contidas nestas instrucdes de
uso. Evite operar proximo a campos eletromagnéticos (por exemplo, IRM).
Consulte o Anexo 14.4 para obter informacdes sobre compatibilidade
eletromagnética.

O uso de acessorios, tubulacdes ou cabos diferentes dos descritos nestas
instrucdes de uso pode afetar a operacdo normal do sistema, aumentar as
emissoes ou reduzir a imunidade do dispositivo a interferéncia eletromagnética.
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Cuidado

O dispositivo ndo deve ser usado proximo ou em conjunto com outros
dispositivos.

Os sistemas de suporte a vida em hospitais devem ser alimentados por
tomadas elétricas de emergéncia.

O dispositivo é isolado da fonte de alimentacdo por meio do adaptador de
energia. Substitua o adaptador em tempo hdbil se estiver danificado, caso
contrdrio, ele poderd causar choque elétrico.

O trabalho na alimentacdo elétrica sé pode ser realizado por um
especialista autorizado. As linhas de energia do dispositivo devem ser
verificadas antes de cada uso. Cabos danificados devem ser substituidos.

O console do Lifemotion deve passar por manutencdo anual, conforme
definido pelo fabricante. O servico de garantia do fabricante serd anulado
se a manutencdo regular e corretiva ndo for realizada.

A funcdo de manutencdo pode restaurar as configuracdes iniciais do
sistema, mas requer a senha de manutencdo.

A interface de rede do dispositivo ndo tem func@o de comunicacéo externa,
ela é usada apenas para manutencdo pelo fabricante e requer autorizacdo
de senha de manutencao.

O fabricante identifica regularmente vulnerabilidades de risco de seguranca
e corrige vulnerabilidades conhecidas por meio de corre¢des de atualizagdo
de software.

O sistema Lifemotion destina-se a ser usado como um sistema de suporte
de ECMO para pacientes com insuficiéncia respiratoria e/ou circulatoria.
Durante o suporte de ECMO, o sangue anticoagulado do paciente circula no
circuito do sistema como circulacdo extracorpérea. Todos os medicamentos
ndo alergénicos e hemoderivados, como solu¢des de preparacdo,
medicacdes intravenosas e fluidos para doencas primdrias e complicacdes,
hemoderivados (RBC, plasma, plaquetas, fatores de coagulacdo,
crioprecipitado etc.) podem ser usados e sdo compativeis no sistema.

As contraindicacdes detalhadas podem ser encontradas no capitulo 2.5,
0 sangue ndo anticoagulado do paciente € proibido no circuito ECMO.

A ECMO pode afetar a disposicdio dos medicamentos e complicar o
tratamento de pacientes graves. As alteracdes farmacocinéticas durante a
doenca critica geralmente sdo mais pronunciadas na presenca de ECMO.
Vdrios aspectos, como o sequestro de medicamentos no circuito ECMO, o
aumento do volume de distribuicdo e as alteracdes na perfusdo de érgdos
podem alterar os pardGmetros PK em pacientes com ECMO.



A Cuidado
|

Lifemotion® - Console Lifemotion LM-ECMO-1000

As alteracdes farmacocinéticas resultantes da ECMO e seu impacto clinico
ainda ndo foram totalmente caracterizadas para a maioria dos
medicamentos usados em pacientes criticamente doentes. Considerando
que a populacdo de pacientes é limitada, o banco de dados de estudos
farmacocinéticos em pacientes com ECMO depende em grande parte de
dados in vitro ou estudos de caso. Embora limitados, os dados disponiveis
das insercdes do fabricante e revisdes da literatura podem ajudar os
profissionais de saude a adaptar os regimes de dosagem para pacientes
adultos com ECMO. Sempre que possivel, 0 monitoramento terapéutico do
medicamento deve ser realizado para garantir a eficdcia e minimizar a
toxicidade.

2.9. Isencdo de responsabilidade

Reivindicagdes de garantia e responsabilidade por lesées pessoais e danos materiais
sdo excluidas se resultarem de uma ou mais das seguintes causas:

Vi.
Vil.

Viii.

Uso, operacdo, reparo ou manutencdo inadequados do dispositivo;
Operacdo do dispositivo usando dispositivos de seguranca com defeito;

Falha ao seguir as instru¢des de transporte, armazenamento, instalagdo,
utilizacdo, funcionamento, reparo ou manutencdo do equipamento nestas
instrucdes de uso;

Alteracdo ndo autorizada da estrutura do equipamento;

Falha ao monitorar adequadamente os componentes do dispositivo devido a
desgaste;

Reparo ou manutencdo inadequados;
Desastres causados por corpos estranhos ou forca maior;

Uso indevido do dispositivo por pessoas ndo autorizadas ou ndo treinadas.

2.10. Treinamento autorizado

O sistema Lifemotion sé pode ser usado por um usudrio autorizado que tenha concluido

com sucesso o treinamento padrdo fornecido por pessoal de treinamento autorizado da

CBM, considerado competente para realizar a ECMO com base nas leis regionais e
aprovado pela autoridade competente.

B O sistema so6 pode ser usado por usudrios autorizados.

Use o sistema e o0s acessorios de acordo com as instrucdes de uso e a pratica médica
comprovada.
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O usudrio autorizado é responsdvel por operar, testar e manter o sistema de acordo
com todas as atualizacdes na descric@o do produto e no manual do usudrio.

Use o sensor de fluxo e bolhas com intervencdes e alarmes associados durante a
operacdo.

O usudrio autorizado é responsdvel por garantir que o sistema de circulacdo
extracorporea esteja configurado e configurado de forma correta e segura, e que uma
verificacdo pré-uso seja realizada com base nas instrucdes de operacdo dos
componentes usados.

Continue monitorando o sistema e intervenha nos alarmes para evitar refluxo durante
0 suporte 0o paciente.

Se a bomba parar durante o uso, o fluxo sanguineo serd interrompido e o paciente
ndo receberd mais o suprimento necessdario. Corrija a causa da parada da bomba e
reinicie-a o mais rapido possivel.

Para resolver um defeito no motor da bomba, a unidade de acionamento da bomba
sobressalente do Lifemotion deve sempre ser mantida pronta.

O cabecote descartavel da bomba centrifuga ndo deve ser desconectado da unidade
do acionador da bomba durante a operacdo.
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3. Descricdo do console do Lifemotion

O console do Lifemotion € composto por componentes e acessorios. Cada um desses
componentes ou dispositivos € descrito a seguir.

Numero do
N2 Componentes Quantidade Esquema
modelo
Unidade
1 o LMF-04-000 1
principal
Painel de
2 controle LMF-05-000 1
removivel
Acionador da
3 LMF-02-000 2
bomba
Sensor de fluxo
LMF-15-000 1

e bolhas
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Numero do

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

N2 Componentes Quantidade Esquema
modelo
&\\’
5 Cubo do cabo LMF-09-000 1
6 Sensor de LMF-11-000 5
temperatura LMF-11-001
Conjunto de
7 ) LMF-03-000 2
baterias
Adaptador de
_ LMF-14-001 1
energia
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: Acessorios
Carrinho Lifemotion LMF-10-001
Cabo de alimentacgdo CC LMF-09-003
Cabo de ligacdo equipotencial LMF-09-004
Cabo de alimentacéo CA LMF-09-012

<z Dispositivos combinados

LM-TPS-1000
Conjunto ECMO Lifemotion descartavel LM-TPS-200
LM-TPS-100

LM-BGEA-500

Oxi dor d b d tavel
Xigenaaor de memborand descartave LM-BGEA-1000

Cabecote da bomba centrifuga descartavel  LM-PH-1000

A fonte de gds do misturador de gds ou de outras portas deve seguir a especificacdo do
oxigenador de membrana descartdvel. Para mais detalhes, consulte as instrucdes de uso
do dispositivo descartdvel.

O arrefecedor do aquecedor pode fornecer energia de troca de calor através do trocador
de calor integrado ao oxigenador; certifique-se de que o arrefecedor do aquecedor siga a
especificacdo do oxigenador de membrana descartdvel.

Os dois tipos de dispositivos acima podem ser fixados no carrinho. Siga rigorosamente as
restricées de rotulagem no carrinho.

O sistema EMCO Lifemotion foi concebido para ser utilizado em combinacdo com o
conjunto ECMO descartdvel Lifemotion ou outros dispositivos com a marca CE disponiveis
no mercado (misturador de gds, arrefecedor do aquecedor etc.). Verifique a finalidade
pretendida, o periodo mdaximo de uso e os recursos técnicos dos dispositivos, disponiveis
nas instrucdes de uso de cada dispositivo médico para garantir a adequacdo de seu
dispositivo para a finalidade pretendida.

O adaptador de energia é usado com o console Lifemotion e faz parte do dispositivo.
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Cuidado

Para cada dispositivo médico usado em combina¢é@o com o sistema Lifemotion
ECMO, as instrucdes de uso devem ser consultadas.

3.1. Vis@o geral dos componentes
3.1.1. Unidade principal

@ Conjunto de baterias inferior
® Conjunto de baterias superior
® Alca

@®Tampa do compartimento da bateria

® Trava do compartimento

Figura 2 Compartimento da bateria na lateral da unidade principal

@ Mecanismo de bloqueio do

oxigenador
e @ Acessorio de fixacéo do acionador da
bomba
® Botdo liga/desliga
e @ Aterramento equipotencial
® ® Soquete de energia

® Tomada de alimentagdo CC

Figura 3 Vista lateral da unidade principal
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@ O botdo de travamento do dngulo

@ O botdo de travamento do acionador
da bomba

® Soquete de conexdo do cubo do cabo

@O

® Soquete de conexdo do acionador da
bomba

® Soquete removivel do painel de
controle

® Indicador de alimentacdo principal
@ Indicador de status da bateria superior

Indicador de status da bateria na parte
inferior

® Botdo de travamento do oxigenador

Figura 4 Vista traseira da unidade principal

Botdio Liga/Desliga

Liga ou desliga o dispositivo.

Aterramento equipotencial

Quando o console do Lifemotion for usado em
conjunto com outros equipamentos, conecte
manualmente um equalizador potencial para eliminar
a diferenca de potencial de aterramento entre os
dispositivos. (Consulte a cldusula 16 da IEC 60601-1
para equipamento eletromédico)

Soquete de energia

Conexdo da fonte de alimentacdo principal com o
adaptador de energia

Tomada de alimentacdo CC

Conexdo da fonte de alimentacdo CC externa

Soquete do painel de controle
removivel

Conexdo ao painel de controle removivel

Soquete de conexdo do
acionador da bomba

Conexdo com o acionador da bomba

Soquete de conexdo do cubo do
cabo

Conexdo com o cubo do cabo

Indicador de alimentacdo
principal

Luz verde: Indica conexdo bem-sucedida com a fonte
de alimentacdo externa.

Indicador de status da bateria

Totalmente carregada: Luz verde (continua)
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Uso e fungdo

superior

Carregando: Luz verde (piscando)

Capacidade da bateria 20 a 100%: Luz amarela
(continua)

Bateria com capacidade <20%: Luz amarela (piscando)

Falha da bateria: Luz Vermelha (continua)

Totalmente carregada: Luz verde (continua)

Carregando: Luz verde (piscando)

Indicador de status da bateria Capacidade da bateria 20 a 100%: Luz amarela

inferior:

(continua)
Bateria com capacidade <20%: Luz amarela (piscando)

Falha da bateria: Luz Vermelha (continua)

3.1.2. Painel de controle removivel

@ Alto-falante

@ Botdo de velocidade

® Luz de alimentagdo CC

® Liga/Desliga

® Visor da tela sensivel ao toque
® Luz de status do alarme

@ Alca

Porta USB e Ethernet

® Botdo Iniciar/Parar

g Botdo Bloquear/Desbloquear
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1) Cabo de conexdo

Cuidado

A posicao de operagdo e controle estd localizada na frente do console do
Lifemotion. O console deve ser posicionado de forma que o usudrio tenha

acesso para controlar e possa visualizar os elementos de exibicdo e alarmes
visuais o tempo todo.

Figura 5 Painel de controle removivel
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Para ligar ou desligar o console do Lifemotion. Haverd caixas
de didlogo para confirmar o desligamento quando o console
ainda estiver em execucdo.

Botdo de @
controle

Botdo giratério de controle para ajustar a velocidade da
bomba. Incrementos de velocidade de 50 RPM por passo.
A velocidade maxima da bomba é de 6500 RPM.

Iniciar/Parar (L)

Para iniciar ou parar a bomba. A velocidade minima de
partida inicial da bomba é de 1500 RPM.

Bloquear/
Desbloquear

Para bloquear ou desbloquear a tela sensivel ao toque.

Interface para atualizar o console do Lifemotion e fazer

Porta USB download de logs. Somente um técnico qualificado
autorizado pelo fabricante pode realizar a manutencdo.
Interface para conexdo com o console do Lifemotion para

Porta RJ45 manutencdo do dispositivo. Somente um técnico qualificado

autorizado pelo fabricante pode realizar a manutencao.

Visor da tela sensivel
ao toque

Exibe os par@metros do console, o circuito e as informacdes
do console. Configura os parGmetros do dispositivo.

Luz de status do alarme

Vermelho para alarme de alta prioridade. Amarelo para
alarme de prioridade média ou baixa.

Luz de alimentacdo CC

Verde para conexdo da fonte de alimentacdo CC externa.

3.1.3. Acionador da bomba

A Cuidado

Certifigue-se de que dispositivos/objetos sensiveis, como cartdes de memodria,

marca-passos, desfibrilador cardioversor implantdvel automatico (AICD) etc.,

sejom mantidos a uma distéincia segura de pelo menos 15 cm (6 polegadas)

devido ao campo magnético do acionador da bomba.
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@ Cabo de conexdo
@ Alto-falante

® Soquete do sensor de fluxo e bolhas

5 .
O @ Tampa protetora contra poeira

® Interface do usudrio

Figura 6 Componentes do acionador da bomba
+ Interface do usudrio:
@ Botdo Iniciar/Parar
@ Visor
® LED

@ Botdo Definir/Confirmar

® Botdo Diminuir velocidade

® Botdo Aumentar velocidade

Figura 7 Interface do usudrio do acionador da bomba durante o modo de emergéncia

N2 Componentes Descrigéo

Inicia ou para o acionador da bomba.

A velocidade minima de partida é de 1500 RPM.

1 Iniciar/Parar

Exibe a velocidade da bomba (RPM), o fluxo (LPM) e o status da
2 Visor bateria durante a operacdo normal. Exibe a velocidade da bomba
(RPM), o fluxo (LPM) quando estiver no modo de emergéncia.

Luz indicadora de alarme, luz de alarme vermelha e amarela.

3 LED A luz vermelha é um alarme de alta prioridade. A luz amarela é
um alarme de prioridade média ou baixa.

No modo de emergéncia, os usudrios podem acessar as

4 Definir/ configuracdes do acionador da bomba mantendo pressionado
Confirmar este botdo por mais de 2 segundos. Apague as informacdes do
alarme histoérico pressionando rapidamente este botdo.
- Aumentar a Aumento de 50 RPM por pressionamento curto.
velocidade Aumento de 1500 RPM por pressionamento longo.
s Diminuir a Reducdo de 50 RPM por pressionamento curto.
velocidade Reducéo de 1500 RPM por pressionamento longo.
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Observe que o controle da interface do usudrio do acionador da bomba so6 esta disponivel
no modo de emergéncia. Ele estd travado e os controles ndo estdo disponiveis durante a
operacdo normal.

3.1.4. Sensor de fluxo e bolhas

O sensor de fluxo e bolhas é usado para medir o fluxo de sangue e monitorar a presenca de
bolhas de ar dentro do circuito extracorporeo. Conecte o cabo do sensor de fluxo ao
acionador da bomba para monitoramento continuo do fluxo de sangue e das bolhas de ar. O
sensor de fluxo e bolhas fornecido com o console do Lifemotion € adequado para medicdo do
fluxo sanguineo em tubos de cloreto de polivinila de 3/8" com espessura de parede de 3/32".
Certifique-se de que o tubo selecionado seja adequado para o sensor de fluxo e bolhas.

Figura 8 Sensor de fluxo e bolhas

3.1.5. Cubo do cabo

O cubo do cabo é um cabo de conexdo usado para conectar os varios sensores G unidade
principal. Uma extremidade do cubo do cabo deve ser conectada & unidade principal,
enguanto a outra extremidade consiste em 5 conectores de sensor diferentes:

OXOXONORO

@ Plugue para conectar & unidade principal
@ Caixa do CUBO
® Conecte a pressdo P2
@ Conecte G pressdo P1
® Temperatura do plugue para T1
® Conecte & pressdo P3
@ Conecte & temperatura T2

Figura 9 Cubo do cabo
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Observe que os sensores de pressdo sé funcionam ao operar com o conjunto ECMO

descartavel Lifemotion fabricado pela Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co.,
Ltd. Além disso, os sensores de pressdo e temperatura ndo estdo disponiveis durante o
modo de emergéncia, em que o acionador da bomba esta diretamente conectado a um

conjunto de baterias.

3.1.6. Sensor de temperatura

As sondas do sensor de temperatura ndo sdo invasivas e podem ser presas a tubulacdo
para monitoramento continuo da temperatura.

Figura 10 Sonda do sensor de temperatura

3.1.7. Conjunto de baterias

@ Indicador de energia da bateria (4 LEDs)
@ Contatos do pino de carregamento

® Soquete do acionador da bomba

@ Botdo do indicador de energia

® Alca do conjunto de baterias

Figura 11 Conjunto de baterias

O LED acende com o pressionamento do botdo do indicador de energia.
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Totalmente carregada 100% Energia restante 75% Energia restante 50%

Energia restante 25% Energia restante 0%
(E altamente recomendavel carregar)  (Troque o conjunto de bateria imediatamente)

Figura 12 Indicador de nivel de energia

3.2. Carrinho

[ (M @ Roda e trava da roda

® Fixador da unidade principal

' ' ® Placa de base para unidade principal

7 @ Fixador do sensor de fluxo e bolhas

@ ® Suporte do adaptador de energia

e ® Placa de base para o painel de
! | controle removivel

ke @ Braco de infusdo giratorio

Fixador do acionador da bomba

®

® .

®—’ i ; @ sobressalente 2
3

® Alca de elevacdo

U Fixador do sensor de temperatura

O 1) Placa de base para o resfriador do
aquecedor

&

Figura 13 Frente do carrinho
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O‘L_qn%;

@

@ Cesta

@ Suporte ou cesto para garrafas de
oxigénio

® Alca de empurrar

@ Aperte o botdo 1

® Painel giratério

® Aperte o botdo 2

@ Bastdo de infusdo

Gancho multifuncional

® Alca de elevacdo

Posicdo fixa do misturador de ar-
oxigénio

Dispositivo de acionamento da bomba
sobressalente 1

Figura 14 Parte traseira do carrinho

: Levantamento de carrinho

O carrinho tem uma funcdo de elevacdo que pode levantar ou abaixar a unidade principal
do Lifemotion. Certifique-se de que os freios das rodas estejam travadas. Segure as alcas
com as duas mdos. Pressione e segure a alca de controle de elevacéo com a mdo direita e,
simultaneamente, ajuste para cima ou para baixo até a altura desejada. Se for necessdrio
que a unidade principal seja inferior & placa de base do carrinho. A posic@o de acionamento
sobressalente na lateral deve ser removida e mantida em outro local acessivel e ébvio.

A\

Antes de ajustar a altura do carrinho, certifique-se de que haja tubula¢éo
suficiente para realizar o ajuste a fim de evitar deslocamento ndo intencional ao
ajustar a altura ou durante o transporte.
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3.3. Interface para dispositivo combinado

A funcdo e os sensores de monitoramento de pressdo estdo disponiveis somente com o
conjunto ECMO descartavel Lifemotion (LM-TPS-100/LM-TPS-1000) fabricado pela
Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd. Os sensores de pressdo fornecidos
dentro da tubulacdo sdo usados para medir, de forma néo invasiva, a pressdo acima do
cabecote da bomba centrifuga descartdvel, antes do oxigenador de membrana
descartavel e depois do oxigenador de membrana descartavel. Para obter mais
informacdes sobre as pressodes, consulte as instru¢des de uso do conjunto ECMO
descartdavel Lifemotion. Ao usar o conjunto ECMO descartdvel Lifemotion (LM-TPS-100/
LM-TPS-1000), certifique-se de conectar os cabos P1, P2 e P3 aos respectivos sensores de
pressdo P1, P2 e P3.

T

—

Figura 15 Sensor de pressdo ndo invasiva

.+ Posicionamento do sensor Pressdo da pré-bomba P1

T1 Sensor de P2 Pressdo do Paciente

Oxigenador temperatura venosa pré-oxigenador

Cabecote da
bomba

P3 Pressdio T2 Sensor de Sensor de fluxo
pos-oxigenador temperatura arterial

Figura 16 Colocacdo do sensor no circuito extracorporeo
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3.4. Visdo geral da interface do usudrio

A interface grafica do usudrio do painel de controle removivel:

¢y ID: 240314090204 Altura: 0ecm 2024-09-14 DURACAD TIMER1 TIMER2
Modo: Peso: 0 kg 09:17:59 =
LPM @

® e (§)——

®
t7 BATERIA TOTALMENTE CARREGADA
V" 118min
Figura 17 Vis@o geral da interface do usudrio
@ Barra de limite Temporizador 2 Pagina Configuragoes
® Velocidade da bomba D) Boté&o Bloquear/Desbloquear Pagina ParGmetros
® Taxa de fluxo @@ Status do som do alarme @ Janela Grdfico de tendéncias
@ Tamanho da bolha @) Pressdo do pré-oxigenador @ P4gina inicial
® Informacdes do alarme Status do som do alarme ® Duracgdo estimada
® Informacdes do paciente @) Press&o do pos-oxigenador Status da fonte de
@ Tempo real Pressdo delta alimentagdo

Tempo de duracdo @) Temperatura arterial @ Status do conjunto de baterias

® Temporizador 1 Pressdo pré-bomba

Observagdo:

P1: Pressdo pré-bomba, pressdo na frente do cabecote da bomba centrifuga descartével.

P2: Pressdo do pré-oxigenador, pressdo entre o cabecote da bomba centrifuga descartavel
e 0 oxigenador de membrana descartdvel.
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P3: Pressdo pos-oxigenador, pressfio apos o oxigenador de membrana descartavel.

A Cuidado

Toque nos botdes da tela sensivel ao toque apenas com as pontas dos dedos.
Tocar nos botdes da tela sensivel ao toque com objetos pontiagudos (por
exemplo, tesouras, pincas etc.) danificard a tela sensivel ao toque.

“*Informacdes da interface principal

Sensor ndo conectado ou ndo estd funcionando

A operacdo na tela ndio é possivel/Pressione o icone uma vez para
desbloquear

A operacdo na tela é permitida/Pressione o icone uma vez para bloquear

Ndo hd conjunto de baterias no compartimento.

% Conjunto de baterias no compartimento.

o
[e=]

Idile e}

00%*]i Conjunto de baterias no compartimento e carregamento.

+

Anormalidade na bateria.

Conecte a uma fonte de alimentacdo principal externa.
Exibe o tempo restante até a carga completa.

Desconectado da alimentacdo principal. Alimentado por bateria.
Exibe o tempo restante até que a bateria se esgote.

O alarme sonoro estd ativado.

O alarme sonoro ¢é silenciado por um periodo definido. O valor padrdo
€ 120s.

B D %

O alarme sonoro esta desligado.

O alarme foi desativado. Ele precisa ser reativado manualmente.

P
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+ Informagodes da interface do switch

Simbolos Descricto

Informacoes do paciente 240702102832

Nome:
Altura: 0
Peso: 0

BSA: nanm®
O |D: 240914090204 Altura: 0 cm

£ Modo:

Peso: 0 kg

Cancelar

HISTORICO DE ALARMES

medigio de fluxo

[2/3]Sensor P2 desconectado

ID-4012
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Descricdo

0]

P2 (mmHg) P3 (mmHg)

175 164

36,9

e CONFIGURACAO DE
PARAMETROS

CONFIGURAGAO GERAL

INFORMAGOES DO
SISTEMA
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3.5. Janelas de configuracdo

Controle geral:

o LIMITE INFERIOR: Define a faixa de alarme do limite inferior.

o LIMITE SUPERIOR: Defina o intervalo de alarme do limite superior.
= ALARME LIGADO: O alarme estd ativado.

= ALARME DESLIGADO: O alarme estd desativado.

3.5.1. Fluxo (LPM), bolha e velocidade (RPM)
<

ALARME DE 500 6500
VELOCIDADE LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR

ALARMEDE g9 8.0
FLUXO  pmiTE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR
ALARME DE
BOLHAS

Figura 18 Configuracdo do alarme de fluxo, bolhas e velocidade

O fluxo ZERO requer um circuito sem liquido. N&o é recomendado zerar enquanto o sistema
estiver em execucdo.

3.5.2. Pressdo

< X

ALARMEP1 5 o7

LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR ZERO P1

0

ALARME P2 400 G 0

LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR ZERO P2

ALARME P3 -400 400 0

LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR ZERO P3

AALARME P i

LIMITE
SUPERIOR ZERAR TUDO

0

Figura 19 Ajuste de pressdo

A press@o ZERO requer um circuito sem liquido. Ndo é recomendado zerar enquanto o
sistema estiver em execucdo, caso contrdrio, o valor do sensor de pressdo estard fora de
precisdo.
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3.5.3. Temperatura

< TEMPERATURA

ALARME T1 350 10
LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR

LIMITE LIMITE
INFERIOR SUPERIOR

Figura 20 Ajustes de temperatura

3.6. Janelas de configuracdo geral

Botdo Interface Conteudo da interface

CONFIGURAGAC DE BLOQUEIO X

&

CONFIGURACAO
DE BLOQUEIO

DEFINIR TEMPO DE BLOQUEIO (segundos)

= 20 +

VISOR CONFIGURACAO DE BRILHO

# 10

CONFIGURACAQ DO VOLUME X

Volume do alarme
| 1 0 CD)

Tom do prompt de toque LIGADO

TIMER1 TIMER2

DESATIVAR DESATIVAR

RENOMEAR RENOMEAR

30 30

MINUTO MINUTO

ALARME NAO CicLICO ALARME NAG clcLIico
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Botdo Interface Conteudo da interface

MANUTENCAQO

/

B © L)) &)

REDEFINIR

DATAE HORA IDIOMA VOLUME MINIFMO
CONFIGURAGAD

Q B @
AUTOVERIFICACAD ‘GERENCIADOR DE SENHA
DEEXCECAQ ARMAZENAMENTO

MANUTENGAO

3.7. Janelas de informac¢des do sistema

Botdo Interface Conteudo da interface

HISTORICO DE ALARMES ><

1D:4093

O

HISTORICO DE
ALARMES

1D:4012

INFORMAGOES DO SOFTWARE

SOFTWARE VERSAO DO SOFTWARE:
INFO N/S:

Informagées de copyright de terceiros

INFORMAGOES DA BATERIA

BATERIA SUPERIOR

MODULO Conectado
STATUS Totalmente carregado
ERRO Semerro
ENERGIA DISPONIVEL 100%

&

INFORMAGCOES
DA BATERIA

BATERIA INFERIOR

MODULO Conectado
STATUS Carregando
ERRO Semerro
ENERGIA DISPONIVEL 50%
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Conteudo da interface

=C)
HISTORICAL
RECORD

REGISTRO HISTORICO

Hora Descrigio do cvento

20241104 190540 Necessério autoteste holistico, Imediatamente
Desligamento anormal do painel de exibigio
Ligado
Erro dz hardware do painel d= exibigao ((x0000001D)
Erro dz hardware do painel de exibigio ((x0000001C)
Acionamento da bomba iniciado
Neceasério aulotestc holistico, Imcdistamentc
Desligamento anormal do painel de exibigio
Ligado
Man funcionamento da luzJaranja
Man funcionamento da luz vermelha,
Man funcionamento do sudio

2024-09-14 6 Mau funcionamento da huz laranja

1/29 ~

3.8. Janelas de manutencéo

Botdo Interface

Conteudo da interface

E5

DATA E HORA

< DATA E HORA

DEFINIR DATA
DO SISTEMA

DEFINIR HORA
DO SISTEMA

18 49
HORA MINUTO SEGUNDO

12 horas 24 horas

REDEFINIR TEMPO
DE EXECUCAO REDEFINIR

©

IDIOMA

IDIOMA

IDIOMA ATUAL: INGLES

INGLES

A3

0

VOLUME
MINIMO

VOLUME MINIMO

Volume minimo do alarme
q 5 )

Tom de lembrete do alarme LIGADO
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Botdo Interface Conteudo da interface

REDEFINIR CONFIGURACAO

O

REDEFINIR
CONFIGURACAO

Confirmar para restaurar a configuracao padrao?

NAO

AUTO VERIFICACAQ DE EXCECAO X

Hora da dltima auto verificagdo: NAN

Hora da préxima auto verificagao: Imediatamente
AUTOVERIFICA‘;T\O 1 ano & meses 3 meses
DE EXCECAO

Iniciar auto verificagio

Observagao: A bomba pode ser iniciada ou parada
durante o autoteste

< GERENCIADOR DE ARMAZENAMENTO ><

Espaco de armazenamento total: 199992 MB
Espaco de armazenamento disponivel: 123368 MB
Atual 38% usado

GERENCIADOR DE
ARMAZENAMENTO

Limpar dados de medida

X

A nova senha deve comecar com uma letra, conter niimeros e
caracteres e ter um comprimento de 10 caracteres.

senha antiga: Teclado

nova senha: Teclado

senha de

conformidade: Teclado

Salvar

A

Nd&o modifique nenhuma configuracdo na Pagina de manutencdo enquanto o
dispositivo estiver em operacdo.

3.9. icones de operacdo do usudrio

Cada interface de funcdo ativa automaticamente as teclas de funcdo necessdrias de acordo
com a funcdo, o efeito das teclas de func@io com o mesmo simbolo é o mesmo, consulte a
tabela abaixo para obter detalhes.
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Ir para a pdgina anterior

Ir para a proxima pagina

Ir para a primeira pagina

Ir para a ultima pagina

Mover para a proxima etapa

Mover para a etapa anterior ou Ir para a pdgina anterior

7 Mover para a hora mais recente
8 Avancar para a hora de inicio
9 @ Mais zoom

10 @ Menos zoom

M @ Redefinir pdgina

12 i Atualizar interface

13 m Fechar interface

14 Selecionado

15 @ Ndo selecionado

16 = Diminuir valor

17 :: Aumentar valor

18 E Diminuir brilho

19 ﬂ Aumentar brilho

20 :I Diminuir volume

21 :E Aumentar volume
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N.2 cone  Descrigdio

22 ()| Funcdo ativada

23 [ I Funcdo desativada

24 . Temporizador ciclico desligado
25 Temporizador ciclico ligado

26 . Temporizador desligado

27 Temporizador ligado

28 Alarme desligado

29 Alarme ligado

: Teclado de entrada numeérica

54

* Insira o numero

500 - 6400

@ Area de entrada numérica
@ Area de exibicéo de entrada

® Intervalo de entrada permitido

@ Titulo
8 ® Confirmar
® Cancelar
0 @ Voltar

Voltar Can_celar O_K

Figura 21 Teclado de entrada numérica
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4. Instalacdo inicial

Consulte o Capitulo 3 para a identificacdo das varias conexdes e componentes do console
do Lifemotion.

4.1. Desembalagem

1.

2
3.
4

o

Verifigue a embalagem de transporte quanto a danos visiveis.
Desembale os componentes fornecidos.
Verifique se todos os componentes foram fornecidos (consulte a lista de embalagem).

Verifique os componentes quanto a danos de transporte ou outros danos visiveis,
como arranhdes ou rachaduras.

Verifique se as vedacdes de seguranca estdio presentes e ndo estdo danificadas.

Limpe os componentes para remover qualquer sujeira de transporte.

4.2. Pré-requisitos

Certifique-se de que os seguintes pré-requisitos foram atendidos:

= O treinamento de configuracdo inicial para este dispositivo foi concluido.

o As instrucdes de uso do dispositivo fornecido estdo presentes.

= O relatorio EoL (Fim de linha) do dispositivo fornecido estd presente.

o O relatdrio EoL documenta testes funcionais extensivos no final da producéo. E a prova

de que, antes do envio, o dispositivo estd em uma condi¢cdo adequada e funcional.

Verifique se os seguintes requisitos foram atendidos:

> Requisitos relativos & fonte de alimentacdo elétrica e sua protecdo de fusiveis.

= Requisitos relativos ao local de instalacdo (= Compatibilidade eletromagnética (EMC),

Capitulo 14.4).

> Requisitos relativos as condicdes ambientais (= Especificacdes ambientais,

Capitulo 14,3).

= Na&o deve haver risco de condensacdo. Pode ocorrer condensacdo quando o dispositivo

é levado de um ambiente frio para uma sala quente e vice-versa.

o Requisitos relativos ao ambiente eletromagnético (= Compatibilidade eletromagnética

(EMC), Capitulo 14.4).

> Uma inspecdo de seguranca elétrica deve ser realizada por pessoal de servico

autorizado.
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4.3. Montagem do console do Lifemotion
4.3.1. Instalacdo do acionador da bomba

Para instalar o acionador da bomba no fixador do acionador da bomba na unidade
principal.

@ Alinhe o slot do acionador da bomba no fixador do acionador no console do Lifemotion.
® Uma vez inserido, bloqueie o acionador rodando o botéo de bloqueio no sentido hordrio.
® Ajuste a orienta¢do do acionador de acordo com a necessidade.

@Solte este botdo de travamento.

® Ajuste a orientacdo do acionador da bomba.

® Gire o botdo no sentido hordrio para travar a orientacdo do acionador da bomba.

Figura 22 Instala¢do do acionador da bomba

4.3.2. Conexdo de componentes

Os componentes sdo conectados eletricamente conforme descrito na figura abaixo.
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Instrucodes:
@ Sensor de fluxo e bolhas @ Cubo do cabo ® Sensor de temperatura T2 @ Conjuntos de baterias

@ Painel de controle @ Sensor de ® Unidade principal Acionador da bomba
removivel temperatura T1

Figura 23 Diagrama de instala¢éo do cabo entre os componentes

Todos os conectores tém icones e marcacdes de sentido de montagem que correspondem
as instrucdes. Por exemplo:

Figura 24 Diagrama de marcacdo da instalacdo

Ao inserir e remover o conector do dispositivo, siga estas etapas:

Figura 25 Diagrama de operacdo do conector

Conectar e desconectar operacdes diretamente no cabo pode danificar o dispositivo.

4.3.3. Console do Lifemotion independente

Consulte o capitulo 4.3.1/4.3.2 e, em seguida, monte o painel de controle removivel na
unidade principal.
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@ Slots de alinhamento.
@ Alinhe o painel de controle removivel com o slot de alinhamento na unidade principal.
® Empurre o painel em direcdo a unidade principal para fixd-lo.

Figura 26 Instalacdo do painel de controle removivel na unidade principal

4.3.4. Componentes fixos no carrinho

Instale o dispositivo no carrinho, se possivel. Todos os componentes devem ser fixados no
carrinho e nos suportes fornecidos para essa finalidade e presos com seguranca.

O dispositivo deve ser montado no carrinho, conforme indicado no diagrama abaixo:

ot TLN
f

Instrucdes:
@® Motorista de bomba de @ Unidade principal @ Carrinho

emergéncia ® Sensor de fluxo e bolhas Sensor de temperatura T1
@ Acionador da bomba ® Painel de controle removivel @ Sensor de temperatura T2

® Conjuntos de baterias

Figura 27 Instalagdo do dispositivo em um carrinho

4.3.5. Instala¢do da unidade principal no carrinho

Antes da instalacdo da unidade principal, certifique-se de que as rodas do carrinho estejam
travadas e que o carrinho esteja devidamente preso. Insira e empurre a unidade principal na
placa de base, conforme ilustrado. Um som de clique audivel indica que a conexdo entre a
unidade principal e o carrinho estd corretamente encaixada.
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Para remover a unidade principal do carrinho, localize o0 mecanismo de travamento na placa de
base que € usado para prender a unidade principal no carrinho. Ao puxar o mecanismo de
travamento para fora, levante simultaneamente a unidade principal utilizando a alca para
remover a unidade do carrinho.

Como instalar:

@ Abaixe lentamente a unidade principal com a alca verticalmente.
Como remover:

® Puxe para fora para desbloquear.

® Levante a unidade principal com a alga para remové-la do carrinho.

Figura 28 Instala¢do e remocdo da unidade principal do carrinho

4.3.6. Instalacgdo do painel de controle no carrinho

Alinhe e deslize o painel de controle para baixo nos slots da placa de base e empurre para
dentro até ouvir um clique indicando que o painel de controle estd firmemente encaixado.
Para remover o painel de controle, segure o painel de controle em ambos os lados usando
as duas mados e puxe-o para fora.

Como instalar:
@ Etapa 1. Alinhe um painel deslizante para baixo nos slots da placa de base.

@ Etapa 2. Empurre para dentro até ouvir um clique.
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Como remover:
® Etapa 1. Segure o painel de controle em ambos os lados usando as duas mdos e puxe-o para fora.

@ Etapa 2. Levante o painel de controle de ambos os lados com as duas mdos para remové-lo da placa
de base.

Figura 29 Instalacdo e remocdo do painel de controle na placa de base

4.4. Teste bdsico e configuracdo

4.4.1. Lista de verificagdo de montagem

Verifique as funcdes dos seguintes componentes:

1. Gire o mecanismo para travar e liberar o acionador da bomba.

Gire o mecanismo para travar e liberar o sentido do acionador da bomba.
Gire o anel de retencdo do cabecote da bomba para travar e liberar.

Verifique o suporte do oxigenador de membrana descartavel.

o R~ D

Verifique o suporte do acionador da bomba sobressalente. Conectar a bateria ao
acionador da bomba pode funcionar.

6. Desloque a unidade principal para cima/para baixo no carrinho usando a alca de
controle de elevacado.

7. Manuseie o painel de controle removivel para a esquerda/direita, para cima/para baixo
no carrinho.

8. Verifique se ha sensores no suporte.

9. Conecte a alimentacdo principal para ligar o dispositivo.
10. Verifique as teclas, o botdo e a tela sensivel ao toque.
11. Verifique o status da carga da bateria.

Se alguma das fungdes acima estiver com defeito, ndo use o dispositivo e entre em contato
com a assisténcia técnica.

4.4.2. Configuracdo geral
A configuracdo geral consiste nas secdes a seguir. Clique no respectivo icone para obter
mais detalhes no Capitulo 3.6.

CONFIGURACAO GERAL
(73 = b

CONFIGURACAO VISOR CONFIGURAGCAO
DE ELOQUEIO DO VOLUME

o /

TIMER MANUTENCAO

Figura 30 Menu de configuracdo geral
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Confirme ou ajuste a duracdo da tela de bloqueio, o brilho da tela e o nivel de volume.

A

Recomenda-se que o usudrio tenha cuidado ao considerar a reducdo do volume
do alarme para uma configurac@o muito baixa e ndo audivel, pois havera riscos
que podem prejudicar a seguranca e a funcionalidade do dispositivo e o
paciente ndo poderd ser observado e atendido imediatamente.

4.5. Inicializacdo completa

1.

Desligue o console do Lifemotion.

2. Registre a etapa de inicializagéo de acordo com as regulamentag¢des nacionais.

3. Mantenha o console do Lifemotion conectado & energia principal para carregamento.
4.
5

. Antes de usar o console do Lifemotion, limpe e desinfete o sistema.

Armazene o console do Lifemotion seguindo a especificacdo do ambiente.
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5. Preparacdo da aplicacéo

Este capitulo é aplicavel tanto para o console do Lifemotion independente quanto para o
console do Lifemotion no carrinho.

5.1. Configurar o console do Lifemotion

Execute as seguintes verificacdes antes de ligar o console do Lifemotion:

1. Inspecione visualmente os componentes para verificar se hd danos e se estdo completos.
Verifigue se o painel de controle removivel estd conectado & unidade principal.
Verifigue se o acionador da bomba estd conectado & unidade principal.

Verifique se o sensor de fluxo e de bolhas estd conectado ao acionador da bomba.
Verifigue se o hub de cabos estd conectado & unidade principal.

Conecte os sensores de temperatura T1 e T2 no tubo adequadamente;

N o o s~ N

Certifique-se de que o acionador da bomba e o painel de controle estejam devidamente
presos em suas posicdes.

8. Certifique-se de que os dois conjuntos de baterias estejom totalmente carregados e
inseridos dentro do console do Lifemotion.

9. Conecte o cabo de ligacdo equipotencial ao Lifemotion e ao dispositivo de combinacdo,
se aplicavel.

Em seguida, conecte a energia principal e ligue o console do Lifemotion. Certifique-se de
que a alimentac¢do principal esteja bem aterrada.

5.2. Conjunto descartavel de ECMO Lifemotion Connect
5.2.1. Abra e verifique o dispositivo descartavel

Observe que a técnica estéril deve ser usada sempre durante a operac¢do do conjunto
ECMO descartavel Lifemotion:

1. Inspecione visualmente a integridade da embalagem e a data de validade. Em seguida,
abra a caixa estéril.

2. Verifique a integridade da tubulacdo e do circuito antes do uso. Certifique-se de que
todas as conexdes estejaom firmemente presas.

3. Verifique a integridade do dispositivo descartdvel e siga as instrucdes de uso dele.
4. Feche as bracadeiras Robert na tubulacdo e na bolsa de preparacao.

5. Pendure a caixa de tubos estéreis nos ganchos do carrinho ou em outras plataformas
estéreis.

6. Conecte o conjunto de preparacdo ao tubo de conexdo arterial e ao tubo de conexdo
venosa.
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5.2.2. Fixac¢do e conexdo de dispositivos descartaveis

1. Antes de colocar o oxigenador de membrana descartavel, verifique se € um modelo e
acessorio de consumiveis compativeis.

@ Alinhar com o slot

@ Posicionar verticalmente

Figura 31 Instalacdo do oxigenador de membrana descartavel

A

O oxigenador de membrana é montado sem um mecanismo de travamento
especial, portanto, ndo efetue qualquer tipo de operacdo de encaixe forcado.

Em caso de duvidas sobre a colocacdo especifica do oxigenador de membrana,
consulte os profissionais relevantes ou entre em contato com o fabricante do
equipamento para obter suporte técnico detalhado.

2. Inspecione o cabecote da bomba centrifuga antes da instalacdo. Ndo use um cabecote
de bomba centrifuga danificado. Abra a tampa protetora contra poeira, conforme
mostrado abaixo. Certifique-se de que o suporte de base no acionador da bomba
esteja livre de poeira e detritos. Limpe com um pano para tirar po, se necessdario.

3. Ha trés recursos de alinhamento no cabecote da bomba centrifuga. Ele serve para
alinhar o cabecote da bomba centrifuga no acionador para prendé-lo na posicdo.
O cabecote da bomba centrifuga sé pode ser instalado ou removido quando esses
recursos de alinhamento se alinharem com as trés respectivas ranhuras no acionador
da bomba.
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@ Alinhamento de ranhuras

@ Capa protetora contra
poeira

® Anel de retencdo
@ Suporte de base

® Recursos de alinhamento

Figura 32 Recursos do acionador da bomba e recursos de alinhamento no cabecote da
bomba centrifuga descartavel

4. Para montar o cabecote da bomba centrifuga descartdvel no acionador da bomba,
comece alinhando os trés recursos de alinhamento do cabecote da bomba centrifuga as
ranhuras do acionador da bomba. Uma vez alinhado, insira o cabecote da bomba
centrifuga no acionador e gire imediatamente o cabecote da bomba centrifuga no
sentido hordrio. Quando o cabecote da bomba centrifuga estiver travado no acionador
da bomba, o simbolo de seta no anel de retencdo deverd apontar para Lock (travar).

@ Alinhamento de ranhuras

@ Alinhe os recursos de alinhamento do cabecote da bomba com as ranhuras do acionador da bomba.
Empurre para baixo e gire o cabegote da bomba no sentido hordrio.

® Gire o cabecote da bomba no sentido hordrio para travar e se fixar.

@ A seta aponta para a trava.

Figura 33 Instrucdes de instalacdo do cabecote da bomba centrifuga descartdvel

64



Lifemotion® - Console Lifemotion LM-ECMO-1000

A

Sempre inspecione o cabecote da bomba apds a instalacdo. Certifique-se de
que o cabecote da bomba esteja posicionado, travado e fixado
adequadamente. A instalacdo incorreta do cabecote da bomba pode causar
danos ao cabecote da bomba.

5. Conecte os sensores de pressdo P1, P2 e P3 aos conectores do cubo do cabo
(LM-TPS-100/LM-TPS-1000).

6. Conecte o sensor de fluxo e bolhas no tubo adequadamente.

7. Certifique-se de que as tampas dos sensores estejom firmemente presas no tubo de
acordo com a direcdo da seta de fluxo no sensor de fluxo, pois a colocacdo incorreta
afeta a leitura.

Aqui estd uma conexdo tipica para o sistema Lifemotion:

Instrucoes:

@ Unidade principal (parte
traseira)

@ Conjunto de preparagdo

/ | ® Misturador de gds
£ / 9
® ®

T
-

\\__—IA;—

TE Y

=
e

@ Cabecote da bomba
centrifuga

® Conjunto ECMO descartavel
® Oxigenador de membrana

@ Resfriador do aquecedor

Figura 34 Instalagcdo dos componentes consumiveis no carrinho

5.3. Preparacdo
Execute a etapa a seguir antes de ligar o console do Lifemotion:

1. Encha a bolsa de preparacdo com pelo menos 1500 mL de solucdo salina e outra solucdo
de preparacdo.

2. Pendure a bolsa de preparacdo no polo de infusdo do carrinho ou em outra posicdo
(superior a 1,5 m acima do oxigenador).
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3. Conecte a tubulacdo de dgua G entrada e & saida de dgua do oxigenador de
membrana descartdvel. Verifique o enchimento com agua e ligue o arrefecedor de
aquecedor, verifique o trocador de calor do oxigenador quanto a vazamentos de agua
e se a temperatura do tanque estd em conformidade com a temperatura definida.

4. Conecte a tubulacdo de gas a entrada de gdas do oxigenador para fornecimento de gads.

5.3.1. Ligar

Ligue o console do Lifemotion pressionando o botdo Liga/Desliga no painel de controle
removivel ou aperte a tecla Liga/Desliga na lateral da unidade principal.

Quando o dispositivo é desligado inesperadamente, ele exibird a mensagem "RESTAURAR
CONFIGURACAO ANTERIOR?" na interface de recuperacéo. ("A MEDICAO DE PRESSAO PODE
SER INACCUTRATE SE RESTAURAR A CONFIGURACAO ANTERIOR".) Se sim, a configuracéo
do alarme antes do desligamento serd salva. Se ndo, a configuracdo padrdo serd
restaurada. N&o hd limite de tempo para este recurso de salvamento.

@ Botdo Liga/Desliga

no painel de controle removivel.
@ Botdo Liga/Desliga

Na Unidade principal.

Figura 35 Botdo Liga/Desliga

Siga os procedimentos no visor para concluir o autoteste do sistema.

5.3.2. VerificagGo automatica da conexdo

Aconadorda Autoteste aprovado para o modulo do componente testado.

bomba

O autoteste falhou para o médulo do componente testado e o

valor do par@metro atual estd fora da faixa padrdo. Substitua
0S componentes.

v

Conexdo ndo encontrada. Verifique se a conexdo dos
el sensores ou periféricos estd bem presa e conectada.

Quando a interface de autoteste € mostrada na figura, significa que o dispositivo foi
instalado corretamente e passou no autoteste, e é possivel executar a proxima etapa.
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Os usudrios devem inspecionar as mensagens de aviso visuais e sonoros durante a
interface de autoteste, em que "Luz de alarme" e "Alto-falante"” sdo a validacdo das
funcdes de alarme.

PREPARACAO

Conectar sensores

Luz de alarme Alto-falante iV 4

Acionador da Bolha de fluxo V

bomba

P1 P2 <
P3 v

Figura 36 Interface de aprovacdo do autoteste

Se ndo houver conexdo do sensor de pressdo, a seguinte caixa de didlogo serd exibida:

@ O SENSOR DE PRESSAG ESTA CONECTADO?

Figura 37 Dispositivo descartdvel sem sensores de pressdo

Como néio hd sensor de pressdo no LM-TPS-200, selecione "NAO" para evitar alarmes
desnecessdarios.

Cligue no botdo Avancar para prosseguir para a pdgina Zerar sensor de pressdo.

A\

O autoteste anormal significa que a funcdo correspondente falhou. Substitua a
maquina primeiro. Em casos especiais, 0s usudrios devem garantir que
compreendem as consequéncias da falha do sensor correspondente.

Ndo selecione "SIM" se o tipo do dispositivo descartdavel for LM-TPS-1000, caso
contrdrio, o alarme e a funcdo relacionados a press@o ndo estardo disponiveis,
0 menos que o usudrio reinicie o dispositivo e faca a escolha certa.

5.3.3. Zerar o sensor de pressdo

Certifique-se de que o circuito estd livre de liquido antes de pressionar o botéo Zeroing
(zerar).
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PREPARACAO s

SENSOR DE PRESSAO ZERO

A CERTIFIQUE-SE DE QUE O CIRCUITO ESTEJA LIVRE DE LIQUIDO ANTES DE
ZERAR A PRESSAOQ.

Figura 38 Zerar o sensor de pressdo para a pressdo atmosférica

Clique no botdo Avancar para prosseguir para a pagina Preparacdo.

5.3.4. Preparacgdo do circuito

A pdgina do modo de preparacdo pode ser usada para suportar o processo de preparacdo
do cabecote da bomba centrifuga Lifemotion e do conjunto Lifemotion. Consulte as
instrucdes de uso incluidas com a bomba centrifuga Lifemotion para obter detalhes
adicionais de preparacdo.

Certifique-se de evacuar o cabecote da bomba centrifuga e a tubulacdo na frente do
cabecote da bomba centrifuga:

@® Clique no botdo Iniciar [ . 1 no painel de controle removivel para iniciar a bomba.

®@ Aumente lentamente a velocidade da bomba para 2200 RPM. Monitore o cabecote da
bomba centrifuga para qualquer indicacdo de bolhas de ar. Pare o cabecote da bomba
centrifuga e retire o ar do cabecote da bomba centrifuga imediatamente se forem
observadas bolhas de ar presas dentro do cabecote da bomba centrifuga.

® Aumente lentamente a velocidade da bomba até 5000 RPM. Deixe o cabecote da bomba
centrifuga funcionando por 5 minutos para garantir que o circuito esteja adequadamente
sem ar.

@ Reduza a velocidade da bomba para 2200 rpm e pare o procedimento assim que for
verificado que o circuito estd livre de bolhas de ar.

O ar pode ser removido do circuito nas portas Luer no oxigenador.
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PREPARAGAO 3/5 e

DESAERAGAO
Conecte o sistema de preparagéo
ao circuito. Prepare o cabegote da

% .. J bomba e opere a 5000 rpm por
** B=1~4 5 minutos.
[]
-}
== . l o
y (-]

@u !\!PELOTE)EO 0

:
® XPE‘LO%J‘BEOO
(@) XEFO%ﬁiEOO

Figura 39 Pdagina de inicio do modo de preparacdo

FLUXO 4
" 0.00 @

~ ‘@ | VELOCIDADE

(RPM)

CERTIFIQUE-SE DE QUE A BOMBA ESTEJA COMPLETAMENTE DESENCAIXADA ANTES
DA INSTALAGCAO DO ACIONADOR DA BOMBA. NAO OPERE A BOMBA A SECO.

Sempre realize a preparacdo antes de usar para evitar que os rolamentos do
cabecote da bomba centrifuga descartavel Lifemotion sejam danificados. Ndo
opere o acionamento da bomba com dispositivos descartdveis vazios. Remova
todas as bolhas de ar visiveis dentro do cabecote da bomba e certifique-se de
que ele esteja completamente sem ar antes da instala¢do e uso no acionador da
bomba.

S

CONFIRME SE A PREPARACAO
ESTA CONCLUIDA E SE NAO HA
BOLHAS DE AR NA TUBULAGAO.

NAO SIM
S 4

Figura 40 Pagina de confirmacdo de bolhas de ar

Clique no botdo Avancar para prosseguir para a pdgina Zerar fluxo.

5.3.5. Zerar fluxo

Prenda a tubulacdo em ambas as extremidades da tubulacdo do sensor de fluxo,
conforme mostrado abaixo, e pare a bomba. Clique no botdo “Zerar" para zerar o fluxo
antes do uso. O botdo LPM verde indica que a zeragem estd concluida.

Figura 41 Prendendo as duas extremidades do tubo do sensor de fluxo
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PREPARAGAO 4/5 202440014

ZERAR FLUXO

Grampeie o sensor de bolha de
pré e pés-fluxo da tubulagéo.

Zerar fluxo.

FLUXO
(L/min) @‘

Figura 42 Zerando o sensor de fluxo

Clique no botdo Avancar para prosseguir para a pdgina inicial.

5.3.6. Concluir a preparacao

Desconecte a bolsa de preparacdo e conecte a tubulacdo venosa & tubulacdo arterial
usando o conector rapido. A imagem tipica:

Instrucoes: ® Sensor de fluxo e bolhas
@ Sensor de temperatura T1 ®Sensor de pressdo P1
FFF ® Hub do cabo @ Sensor de pressdo P2
® Sensor de temperatura T2 Sensor de pressdo P3

@ @ @ Acionador da bomba ® Misturador de gas

Y

w’_I_T.

"

it
I'””Ll'\\\":?‘

L

Figura 43 Preparacdo de imagens tipicas

Conclua as preparacdes conforme solicitado e va para a proxima etapa.
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PREPARAQAO 20240214

INIClO

1.0 rpm e cabegote da bomba da
coluna do grampo.

2.Conecte o circuito a canula

o
corretamente.
+ 3. Solte o grampo ©® @@ @.
4. Inicie a 2200 rpm.
A& P
> — )

5. Solte o grampo ®@.
6. Aumente a rpm para atingir o
fluxo alvo.

FLUXO o
“0,00 @

VELOCIDADE

(RPM)

[{60%%) . BATERIA TOTALMENTE CARREGADA
(50% +) " 118 min

Figura 44 Pagina completa do console do Lifemotion

Clique no botéo (Avancar) para prosseguir para a pdagina inicial. O sistema agora

estd preparado e pronto para uso.

1D:240914090204 Altura: 0 cm 2024-00-14 DURAGAO TIMER1
C Peso: 0 kg 08:17:69 :

B8
0,00

RPM

®-—2_(§)

Q BATERIA TOTALMENTE CARREGADA
‘ ~ 118 min

Figura 45 Pagina inicial do console do Lifemotion

5.4. Lista de verificacdo da pré-aplicacdo

1.

N o kA DN

Verifique se o sensor de fluxo e bolhas estd conectado ao tubo arterial na dire¢do do
fluxo.

Verifique se o fluxo e a pressd@o estdo corretamente zerados.

Inicie a bomba pressionando o botdo Iniciar/Parar.

Abra o sensor de fluxo e bolhas e verifique se o alarme foi acionado.

Prenda novamente o sensor de fluxo e bolhas, em seguida redefina o alarme de bolhas.
Pressione o botdo Iniciar/Parar e confirme para parar a bomba.

Verifique se o acionamento sobressalente estd fixado corretamente no carrinho
(proximo ao cabecote da bomba centrifuga descartavel).
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8. Verifique o status da bateria para garantir que ela esteja totalmente carregada.
9. Verifique se a alimentacdo principal estd conectada.

10. Verifique se o conjunto descartavel foi ajustado, conectado, preparado e esvaziado
corretamente.

11. Verifique se a fonte de gds estd disponivel e conectada.
12. Verifique se o arrefecedor do aquecedor estd conectado e funcionando.
13. Verifique se o sensor estd funcionando.

Apds as etapas acima, o sistema Lifemotion pode ser conectado ao paciente.
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6. Durante a aplicacdo

A

O paciente apoiado pelo console do Lifemotion deve ser continuamente
monitorado e manuseado sob supervisdo por pessoas treinadas e qualificadas
durante a operacdo. Responda ao alarme em tempo habil e imediatamente. No
caso de falhas criticas/internas que ndo podem ser eliminadas pelo operador e a
bomba ndo funcionar, mude para o uso do acionador da bomba sobressalente e
ative o modo de emergéncia imediatamente.

Recomenda-se que o usudrio tenha cuidado ao considerar desativar o alarme,
pois haverd riscos que podem prejudicar a seguranca e a funcionalidade do
dispositivo e o0 paciente ndo poderd ser observado e atendido imediatamente.

Nunca pare a bomba para zerar o fluxo enquanto o paciente ainda estiver no
suporte. A interrupcdo do fluxo sanguineo e do suporte representa risco de
lesdes graves ou morte do paciente.

Recomenda-se que o usudrio tenha cuidado ao considerar a reducdo do volume
do alarme para uma configurac@o muito baixa e ndo audivel, pois havera riscos
que podem prejudicar a seguranca e a funcionalidade do dispositivo e o
paciente ndo poderd ser observado e atendido imediatamente.

6.1. Conecte ao paciente

1. Pessoa que ndo trabalha em condicdes estéreis: Abra e entregue a caixa de tubos.

2. Pessoa trabalhando em condicdes estéreis: Prendar e remova os tubos.

3. Conecte o conjunto descartavel ECMO & canula venosa e a cnula arterial, certificando-
se de que o sistema esteja livre de ar.

73



Lifemotion® - Console Lifemotion LM-ECMO-1000

A conexdo tipica é a seguinte:

Instrucdes: ® Sensor de fluxo e bolhas
@ Sensor de temperatura T1  ®Sensor de presséo P1

@ Hub do cabo @ Sensor de pressdo P2

® Sensor de temperatura T2 Sensor de pressdo P3

@ Acionador da bomba ® Canulacdo

Misturador de gds

o\
E— ==
o\
C— == -,

Figura 46 Montagem do sistema do dispositivo no carrinho

6.2. Iniciar ECMO

Remova as bracadeiras do tubo de entrada da ECMO.

—

Ligue a bomba e defina um valor de guia de 2200 rpm.

Remova as bracadeiras do tubo de saida da ECMO.

A D

Ajuste o fluxo necessdrio (RPM).

6.3. Intervencdes

Ha trés funcdes de software que terdo impacto na acdo da bomba. Essas funcdes estdo
disponiveis apenas no painel de controle removivel.

6.3.1. Fluxo zero .

Fluxo zero
Quando o fluxo zero é ativado, o sistema ajusta automaticamente a velocidade da bomba

para gerar o fluxo necessdario para neutralizar qualquer refluxo reverso no circuito, de
modo a alcang¢ar uma taxa liquida de fluxo zero. Se a velocidade do acionador da bomba
for aumentada manualmente a qualquer momento em que a funcdo for ativada, ela saira
automaticamente do fluxo zero.
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A funcdo so6 pode ser ativada navegando até a janela "Settings" (Configuracdes) ->
"Parameter Settings" (Configuracdes de parmetros) -> "Advanced Settings”
(Configuracdes avancadas). A funcdo de ativar a funcdo fluxo zero requer duas
confirmacdes. Uma vez ativado, o icone de fluxo zero serd posicionado na extremidade
direita do icone de RPM. O valor da velocidade ficara cinza. A faixa de fluxo serd mantida
dentro da faixa de 0,0 LPM a 0,2 LPM.

6500
|

Figura 47 Fluxo zero ativado

6.3.2. Parada automatica da bomba n

Parada automatica da bomba
Quando a funcdo de parada automatica da bomba é ativada, se o sensor de fluxo

detectar uma bolha de ar, um alarme de bolhas é disparado e o sistema interrompe
automaticamente o acionador da bomba. Um alarme de alta prioridade "Bomba parada,
bolhas detectadas no circuito” serd acionado. O acionador da bomba sé pode ser
reiniciado quando o numero de bolhas no circuito atingir O.

A funcdo so6 pode ser ativada navegando até a janela "Settings" (Configuracdes) ->
"Parameter Settings" (Configuracdes de par@metros) -> "Advanced Settings"
(Configuracdes avancadas). A funcdo de ativar a funcéo de parada automatica da bomba
do alarme de bolhas requer duas confirmacdes. Uma vez ativado, o icone de parada
automatica da bomba estard localizado ao lado do icone de bolha.

Figura 48 Parada automdatica da bomba ativada
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A

A decisdo de ativar a funcdo "Parada automatica da bomba" requer uma
avaliacdo abrangente pelo usudrio de acordo com o estado do paciente, a
urgéncia da situacdo etc. Embolos gasosos introduzidos no paciente devido &
entrada de ar podem resultar em morte ou lesdo grave. No entanto, quando a
funcdo de parada automatica da bomba estd ativada e as bolhas de ar sdo
detectadas, um alarme automadatico dispara e a bomba para, resultando em
uma interrupcdo do fluxo sanguineo e suporte. Se o usudrio néio observar e
responder imediatamente a parada da bomba, isso podera representar risco de
lesdes graves ou morte do paciente. A "parada automatica da bomba" precisa
ser ativada manual e intencionalmente. A funcdo € desativada por padrdo.

6.3.3. Regulador de P1 &

Regulador de P1
Quando o regulador de P1 ¢é ativado, o sistema reduz automaticamente a velocidade da
bomba se a pressdo atingir o limite inferior definido de P1 e, ao mesmo tempo, mantém a
taxa de fluxo dentro dos limites de alarme de fluxo inferior. Em condi¢cdées em que o limite
de P1 ndo pode ser regulado novamente acima do limite inferior, o console acionard um
alarme sonoro e visual e a taxa de fluxo continuard a diminuir até que o alarme de limite
inferior de P1 seja atingido. Se a velocidade da bomba for ajustada manualmente a
qualquer momento em que a funcdo estiver ativada, ela saird automaticamente do
regulador de P1. O regulador de P1 é uma funcdo de protecdo do produto para evitar
danos as células sanguineas, causados por pressdo negativa alta excessiva.

A funcdo so6 pode ser ativada navegando até a janela “Settings"” (Configuracdes) ->
"Parameter Settings" (Configuracdes de par@metros) -> "Advanced Settings"
(Configuracdes avancadas). A ativacdo da funcdo de regulador de P1 requer duas
confirmacdes. O alarme de limite inferior para a taxa de fluxo também deve ser ativado
para ativar a funcdo. Uma vez ativado, o icone regulador de P1 serd posicionado & direita,
abaixo do icone P1.

Figura 49 Regulador de P1
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O regulador de P1 é uma funcdo de protecdo projetada para evitar danos ao
sangue, causados por press@io negativa alta e excessiva na entrada da bomba.
Quando a regulagem de P1 estd ativada, o sistema reduz automaticamente a
velocidade da bomba quando a presséo da pré-bomba atinge um limite definido
pelo usudrio.

O sistema deve ser operado sob supervis@o e monitorado continuamente por
pessoal qualificado para garantir a seguranca do paciente.

6.4. Operacdo de rotina no ambiente de uso pretendido (unidades de terapia
intensiva, sala de cirurgia, sala de emergéncia)

Os procedimentos de rotina a seguir devem ser realizados de acordo com o protocolo de
ECMO do hospital.

1.

2.

Verifique os valores exibidos para fluxo sanguineo e RPM.

Verifiqgue os alarmes de limites superior e inferior para os pardmetros do monitor
(valores de fluxo sanguineo, RPM, pressdes e temperaturas) e ajuste, se necessdario.

Verifique as configuracdes de intervencdo para o sensor de fluxo e bolhas e ajuste,
se necessdario.

Realize uma andlise de gasometria pré e pds-oxigenador de membrana descartdvel
e faca testes de anticoagulacdo.

Verifique o descartavel quanto a codgulos e vazamentos de sangue.

Verifique o Delta P especifico quanto a possiveis falhas no oxigenador.

6.5. Transporte

6.5.1. Transporte intra-hospitalar de pacientes

Antes de mover o console do Lifemotion:

Certifique-se da seguranca do suprimento de gds.

Certifique-se de que o console do Lifemotion esteja firmemente preso ao carrinho.
Certifique-se de que a tela esteja bloqueada para evitar operacdo ndo intencional.
Verifique o status de energia das baterias antes do uso.

Certifique-se de que as baterias sobressalentes estejom totalmente carregadas.

Verifique o estado dos freios do carrinho antes da utilizacdo e certifique-se de que as
travas das rodas estdo funcionando.

Sempre use a alca do carrinho para mover o dispositivo. Nunca puxe os cabos de
conexdo.
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Ndo mova o dispositivo em superficies irregulares.
Estacione o carrinho em uma superficie nivelada e trave os freios nas rodas.

Ao mover o dispositivo, certifique-se de que o tubo ndo esteja danificado e que haja
espaco suficiente para operar o dispositivo.

Durante o transporte, certifique-se de que as linhas de tubulacdo, o console e os
componentes estejam bem protegidos.

6.5.2. Transporte de pacientes entre hospitais

Antes de mover o console do Lifemotion:

Certifique-se da seguranca do suprimento de gads.

Certifique-se de que a tela esteja bloqueada para evitar operacdo ndo intencional.
Verifique o status de energia das baterias antes do uso.

Certifique-se de que as baterias sobressalentes estejam totalmente carregadas.

Ao mover o dispositivo, certifique-se de que o tubo ndo esteja danificado e que haja
espaco suficiente para operar o dispositivo.

Durante o transporte, certifique-se de que as linhas de tubulacdo, o console e os
componentes estejom bem protegidos.

A\
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Durante o transporte e o reposicionamento do paciente, hd um risco de
decanulacdo e danos mecdanicos, causados por tensdo nos tubos ou impacto.
Esteja atento e verifique se a situacdo e o ambiente permitem o movimento.
Caso contrdrio, podem ocorrer incidentes inesperados, como desconexdo do
adaptador de energia, da tubulacdo, dos sensores etc.
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7. Procedimentos de emergéncia

Se aplicavel, o crondmetro pode ser usado para calcular o tempo durante os
procedimentos de emergéncia. O crondmetro fornece ao usudrio um aplicativo de
contagem regressiva de crondmetro, de acordo com a necessidade do usudrio. Uma
contagem regressiva serd exibida no cabecalho =1 == quando ele for ativado.
Um som serd emitido para alertar o usudrio quando a contagem regressiva terminar.

Consulte o Capitulo 3.6 para obter detalhes.

7.1. Energia pela bateria

= O console do Lifemotion muda automaticamente para a bateria se a fonte de
alimentacdo externa for interrompida.

> O uso da energia da bateria serd interrompido automaticamente quando a fonte de
alimentacdo externa for restaurada.

= As baterias sdo carregadas automaticamente quando o dispositivo estd conectado a
fonte de alimentacdo externa.

= Devido ao status da bomba (parada/funcionando, velocidade diferente), o tempo de
carga sera diferente.

= Monitore continuamente o status da bateria quando a energia da bateria estiver sendo
usada.

7.2. Substituicdo do acionador da bomba com o acionador da bomba
sobressalente

A

Risco de lesdes graves ou morte do paciente durante a troca, pois o fluxo
sanguineo e o suporte serdo interrompidos. A interrupcdo do bypass
cardiopulmonar no modo VA pode levar a condicdes potencialmente fatais (por
exemplo, parada cardiaca). Monitore continuamente as condicdes do paciente
durante a substituic@io do acionador da bomba. Os alarmes serdo acionados
durante a substituicdo do acionador da bomba. Antes de desligar, certifique-se
de ter os seguintes componentes:

B Acionador da bomba sobressalente;
B  Bracadeiras;

B Espaco suficiente necessario ao procedimento.

79



Lifemotion® - Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Etapas de substituicdo:

Prenda a tubulacdo apds a saida do cabecote da bomba centrifuga da tubulacdo para
evitar refluxo.

Desligue a unidade principal.

Desconecte o acionador da bomba e conecte o acionador da bomba sobressalente &
unidade principal.

Desconecte o conector do sensor de fluxo e bolhas do acionador da bomba original e
reconecte-o ao acionador da bomba sobressalente.

Ligue a unidade principal e conclua o autoteste visual/sonoro do alarme. Pule a pagina
de zeragem de press@o, preparacdo e fluxo zero para ir diretamente para a tela
principal.

Remova o cabecote descartdvel da bomba centrifuga do acionador da bomba e instale-
0 no acionador da bomba sobressalente. Consulte o Capitulo 5.2.2 quanto & instalacdo
do cabecote descartdvel da bomba centrifuga.

Inicie a velocidade da bomba e solte a tubulacdo.
Aumente a velocidade da bomba conforme necessdario.
Monitore e garanta que o dispositivo esteja funcionando normalmente.

Aviso: A medicdo de pressdo pode ser imprecisa apés a substituicdo.

7.3. Modo de Emergéncia

Em caso de falha da unidade principal (falha na alimentacdo, inoperabilidade etc.), o
acionador da bomba sobressalente pode ser alimentado diretamente pelo kit de bateria.
Uma vez conectado, o acionador da bomba é ligado automaticamente.

O modo de emergéncia é composto pelo acionador da bomba sobressalente, conjunto de

baterias e sensor de fluxo e bolhas. O modo de emergéncia pode controlar a velocidade da

bomba e monitorar fluxo e bolhas, mas ndo ha funcdo de deteccdo de temperatura e

pressdo arterial.

No modo de emergéncia, o acionador da bomba tem um visor, indicador e alto-falante

integrados para acionar o sistema de alarme para fornecer informacdes de alarme.
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Figura 50 Modo de emergéncia
Use o0 modo de emergéncia seguindo estas etapas:
1. Use uma bateria para conexdo ao acionador da bomba sobressalente.
2. Prenda as linhas de tubo arterial e venoso.
3. Pare a bomba.
4. Remova o cabecote descartavel da bomba do acionador da bomba.

Para remover o cabecote descartavel da bomba centrifuga do acionador da bomba,
comece girando o anel de retencdo no sentido anti-hordrio com uma mdo e segure-
0 na posicdo. Mantenha o anel de retencdo na posicdo e gire o cabecote descartdavel
da bomba centrifuga com a outra mdo para alinhar seus recursos de alinhamento
com as ranhuras no acionador da bomba. Uma vez alinhado, puxe o cabecote
descartavel da bomba centrifuga para cima para remové-lo do acionador da bomba.

@ Gire o anel de retencdo no sentido anti-hordrio com uma mdo.
@ A seta aponta para Destravar, mantenha sua posicdo.
® Gire o cabecote da bomba com outra mdo até que seus recursos de alinhamento se alinhem com as ranhuras.

@ Puxe o cabecgote descartdvel da bomba centrifuga para cima para remové-lo do acionador da bomba.

Figura 51 Instrucdes de remocdo do cabecote descartdvel da bomba centrifuga
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Instale o cabecote da bomba centrifuga no acionador da bomba sobressalente.
Abra a bracadeira do tubo venoso.
Ligue a bomba sobressalente, ajuste a velocidade para evitar o fluxo retréogrado.

Abra a bracadeira do tubo arterial.

NS A

Configure a velocidade para o valor desejado.

A

Antes de iniciar o suporte, certifique-se sempre de que outro acionador de
bomba esteja disponivel e pronto para uso. Em caso de emergéncia, ele serviria
como um acionador de substituicdo de backup. SGo necessarios pelo menos dois
conjuntos de bateria Lifemotion totalmente carregados. A bateria ndo deve
entrar em contato com o paciente.

Tempo de operacdo esperado: uma unica bateria totalmente carregada pode
alimentar o acionador da bomba sobressalente por 50 minutos na velocidade
maxima de 6.500 rpm. O tempo de funcionamento depende ainda da
capacidade da bateria, do consumo de energia e das condi¢cdes do paciente.
Se a bateria ndo estiver totalmente carregada, o consumo de energia € alto ou
esta velho, o tempo de funcionamento esperado serd reduzido.

O Modo de emergéncia é uma operacdo de emergéncia em caso de falha da
unidade principal. Apoés iniciar o Modo de emergéncia, os produtos substitutos
[Backup ou produto alternativo comparavel] devem ser colocados para
substituicdo.

7.4. Substituicdo do Modo de emergéncia pelo console do Lifemotion

1. Remova o console do Lifemotion para outro lugar ao usar o modo de emergéncia.
Posicione o console do Lifemotion de reposic@o proximo ao modo de emergéncia.
Conecte & fonte de alimentacdo e ligue.

Conecte o sensor de fluxo e bolhas ao tubo arterial.

o A~ NN

Ajuste o valor de RPM do acionador da bomba sobressalente para 2200 rpm (com
perfusdo VA-ECMO) ou para 0 rpm (para perfuséo VV-ECMO).

6. Prenda a linha do tubo arterial antes e depois do sensor de fluxo.
7. Pare o acionador da bomba sobressalente.
8. Retire o cabecote descartdvel da bomba centrifuga do acionador da bomba

sobressalente e trave-a no lugar no novo console do Lifemotion.
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Execute as etapas de preparagdo, exceto as etapas de pressdo zero e de remocdo de ar.
Ajuste a rpm para 2.200.

Abra as bracadeiras no tubo arterial.

Ajuste o fluxo de sangue necessdrio ajustando as rotacdes da bomba (valor de rpm).
Defina os alarmes de limites para o sensor de fluxo.

Defina as intervencdes necessarias.

A

Alternar para um console de backup do Lifemotion anulard o ciclo de calibracdo
de pressdo, pois a zeragem de pressdo deve ser realizada no circuito seco,
antes da preparacdo.

7.5. Substituicdo do conjunto descartavel

Pode ser necessdrio substituir o conjunto descartdvel se a transferéncia de gas estiver
prejudicada ou se houver ar na bomba ou no oxigenador de membrana.

Substitua o conjunto atual pelo novo conjunto descartavel ja preparado. Use técnica asséptica.

10.
M.

A drea na qual o conjunto descartavel de ECMO é separado do acesso vascular deve
ser coberta com material estéril e desinfetada. O usudrio especialista na drea estéril
deve usar luvas estéreis.

Prepare uma tesoura estéril e 4 grampos estéreis no campo estéril.

Se os conectores de canula para o novo descartavel ndo forem usados, deve haver
2 conectores estéreis (3/8 "x3/8") no campo estéril.

Area ndo estéril: Prenda as linhas de tubulacéio arterial e venosa do conjunto
descartdvel usado (o usudrio na drea estéril pode iniciar o procedimento).

Pare a bomba.
Conecte a alimentacdo de gds ao novo conjunto descartdvel.

Area estéril: Use as bracadeiras para prender a tubulacéo antes e depois do ponto de
desconexdo pretendido na drea estéril.

Insira todos os conectores preparados.

Conecte os tubos arterial e venoso do novo conjunto descartdvel aos acessos
correspondentes, certificando-se de que o sistema esteja livre de ar.

Remova as bracadeiras. Abra a bracadeira venosa.

Area ndo estéril: Com a perfuséo VA-ECMO, defina a rpm como 2.200.

Abra as bracadeiras arteriais.

Ajuste o fluxo de sangue necessdrio ajustando a velocidade de rotacdo da bomba.

Use bracadeiras para fixar os pontos de conexdo firmemente.
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8. Encerre o aplicativo
8.1. Pare o ECMO

1. Confirme se a condicdo clinica do paciente permite encerrar o aplicativo.
Reduza a velocidade da bomba para 2.200 rpm.
Use bracadeira para prender a tubulacdo de saida do dispositivo de ECMO.

Pare a bomba, consulte o capitulo Desligar.

o ~ NN

Interrompa o fluxo de gds.

8.2. Desligar

Pressione a tecla Iniciar/Parar . no painel de controle removivel para parar a bomba.
Revise a mensagem do prompt e confirme a parada da bomba.

A BOMBA ESTA |
FUNCIONANDO!
CONFIRMAR PARADA DA
BOMBA?

Figura 52 Aviso de parada da bomba

B Pressione a tecla Liga/Desliga . no painel de controle removivel para desligar o
console do Lifemotion. Revise a mensagem de aviso e confirme o desligamento.

r

CONFIRMAR
DESLIGAMENTO DO
SISTEMA?

SIM NAO

L

Figura 53 Aviso de desligamento do sistema
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9. Limpeza e manutencdo

O console do Lifemotion é reutilizavel. A unidade principal, o conjunto de baterias,
acionador da bomba, hub de cabos, sensor de fluxo e bolhas, sensor de temperatura,
painel de controle removivel e o carrinho sd@o declarados reutilizaveis.

Antes de cada uso, se o dispositivo:

B for considerado com defeito apos a verificacdo visual.

B falhar no teste automatico.

B falhar devido a qualquer alarme técnico e ndo tiver solucdo.

Ndo opere o dispositivo, notifique um provedor de servicos autorizado ou o fabricante
para obter servico de manutencdo.

Limpe e desinfete o dispositivo apds cada uso; a manutencdo é necessdria regularmente
para garantir que o dispositivo esteja funcionando corretamente e livre de danos, a fim de
permitir o uso seguro para a finalidade pretendida. Esta secdio apresenta a Limpeza e
desinfeccdo, manutencdo e servico do console do Lifemotion.

A vida util esperada do produto € de 10 anos, observe a data de validade. Ndo use se a
data de validade tiver expirado.

9.1. Limpeza e desinfecc¢do

Limpe e desinfete o dispositivo apds cada uso. Siga os procedimentos padrdo de limpeza
do hospital.

Antes de efetuar a limpeza, verifique se o dispositivo estd desligado. Certifique-se de
que o console do Lifemotion esteja desconectado da fonte de alimentacdo CA durante
a limpeza.

Recomenda-se remover a bateria durante o processo de limpeza.

O processo de orientacdo da limpeza é o seguinte:

1. Limpe a superficie do dispositivo com agua. Ela pode ser limpa com um pano umido
que ndo solte fiapos.

2. Limpe toda a superficie do console do Lifemotion, componentes e acessoérios
(incluindo o carrinho) para remover qualguer derramamento de sangue. Use uma
esponja para esfregar as superficies de aluminio, se necessdrio.

3. Recomenda-se que a limpeza e higienizacdo sejam realizadas pelo menos duas vezes
durante o processo de limpeza. Limpe e higienize durante mais de trés minutos.

4. Se houver qualquer residuo durante a inspecdo visual, limpe a superficie contaminada
com um pano sem fiapos/lenco umedecido em etanol a 75%.

5. Seque o dispositivo com um pano sem fiapos ou com um lenco absorvente especial.
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Apds a limpeza, a superficie estard seca antes do inicio do processo de desinfeccao.
O processo é o seguinte:

1.

3
4.
5
6

Limpe toda a superficie com um pano sem fiapos, umedecido com desinfetante de
acordo com o método de desinfeccdo recomendado pelo fabricante do desinfetante.

Desinfetantes contendo glutaraldeido (2%), hipoclorito de sodio (0,5%) ou dlcool
isopropilico (70%).

Depois do produto ficar exposto ao desinfetante pelo tempo de contato especificado.
Se houver residuos na superficie, limpe-os com agua pura na superficie desinfetada.
Inspecione visualmente se ha residuos e se a superficie do dispositivo estd danificada.

Coloque o dispositivo em um ambiente bem ventilado por mais de uma hora e meia.

Observacdo:

E proibido mergulhar o console do Lifemotion e seu componente na dgua.
Ndo limpe o dispositivo com nenhum detergente inflamavel quando ele estiver em uso.
Certifique-se de que o ambiente esteja bem ventilado durante a limpeza.

Certifique-se de que ndo houve penetracdo de nenhum liquido no dispositivo na fenda
de ventilacdo.

Certifique-se de que nenhum liquido entre em contato com os conectores eletronicos.

Nunca lave nem mergulhe o dispositivo ou qualquer componente em grandes
quantidades de agua.

Ndo use solventes quimicos (por exemplo, dlcool, éter ou acetona) para limpar as
pecas pldasticas do console do Lifemotion.

Limpe a superficie novamente usando um pano que ndo solte fiapos se o agente de
limpeza principal usar solventes quimicos ou detergente (por exemplo, dlcool,
glutaraldeido, peréxido de hidrogénio ou hipoclorito de sodio).

9.2. Manutencdo e servico

A manutencdo é realizada pelo técnico qualificado e

Conjuntos de

Anualmente autorizado do fabricante. As baterias devem ser

baterias

substituidas por pessoal autorizado a cada dois anos.
Tela do painel Verifique se hd danos nas telas (arranhdes e
removivel e da Antes de rachaduras). Notifique o fabricante quanto a uma
unidade da cada uso substituicdo se algum dos monitores estiver
bomba danificado.
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A manutencdo é realizada pelos técnicos

Manutencdo . . .
autorizados e qualificados do fabricante.
completa do Anualmente . .
| Verifique se o desempenho essencial atende aos
console

requisitos.

B A manutencdo e os reparos s6 podem ser realizados por pessoal autorizado pela CBM.

B Certifigue-se de que os dispositivos sejom devolvidos adequadamente embalados para
protegé-los contra danos durante o transporte.
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10. Armazenamento, embalagem e descarte

10.1. Armazenamento

A Cuidado
B Durante o armazenamento, o console do Lifemotion deve permanecer no
carrinho. Para manter a bateria com capacidade ideal no armazenamento,

a bateria sobressalente deve ser removida do dispositivo durante o
armazenamento.

B Armazene o console do Lifemotion de acordo com os requisitos
ambientais, seguindo as condic¢des listadas abaixo.

Temperatura -20°C a +55 °C (-4 °F a 131 °F)
Pressdo atmosférica 70 kPa a 106 kPa
Umidade relativa 20% a 90% de umidade relativa, sem condensacdo

10.2. Embalagem

Em caso de falha da unidade principal (falha na alimentacdo, inoperabilidade etc.) ou da
bomba sobressalente, o procedimento de substituicéio requer:

B Uso de embalagem especificada para envio. O usudrio assume total responsabilidade
pelo risco de envio e custo ao devolver o produto durante a garantia.
B Uso da embalagem original para envio.

Lista de pacotes:

As caixas de ~
465 mm x 380 mm x  Papeldo ondulado de
embalagem do 5mm branco
) o 445 mm duas camadas
dispositivo
As caixas de
embalagem do 96 mm x 96 mm x Papeldo ondulado de
. 3 mm natural
acionamento da 251 mm duas camadas
bomba
Conjuntos de -
. ) 187 mm x 106,5 mm x Papeldo ondulado de
baterias caixas de 3 mm natural

97 mm duas camadas
embalagem
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Caixas de ~
195,5 mm x Papeldo ondulado de

embalagem dos 2mm natural
15,5 mm x 46 mm uma camada

sensores

*Cada caixa tem duas espumas EPE para manter os componentes no lugar.

10.3. Descarte de residuos

Descarte as baterias ou produtos eletrénicos de acordo com as regulamentacdes locais,
protocolos hospitalares e instrucdes que acompanham o produto ou entre em contato com
a CBM ou um representante local para descarte ecologicamente correto.

O descarte deste dispositivo e de seus componentes elétricos deve
ser feito respeitante a Diretiva WEEE (Diretiva de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos da UE 2012/19).

Este dispositivo contém baterias. Elas devem ser descartadas de
acordo com o Regulamento (UE) 2023/1542 sobre baterias e residuos
de baterias, com as regulamentacdes locais ou regras especiais do
hospital.

Antes do descarte do dispositivo no final da vida util, as seguintes operacdes devem ser
realizadas. Primeiro, retire a bateria do dispositivo e enrole-a usando a embalagem
original e, em seguida, limpe e desinfete o dispositivo (consulte o capitulo 10.1).

e P @ Remover horizontalmente

A
]

p e

= ,‘ @ Colocar na embalagem

-

_—/
i P
ya i / ;
¥
/
N
b
i

Figura 54 Tratamento da bateria

A associacdo de consumiveis usados pode entrar em contato direta ou indiretamente com
sangue, liquidos corporais e medicamentos, o que pode levar a possivel risco microbiano
ou infeccdo. Descarte esses dispositivos de acordo com as regras da instituicdio de
saude/hospital, regulamentacdo local e consulte as instrucdes em cada uma das
respectivas instrucdes de uso.

Para evitar danos fisicos, ao descartar dispositivos descartdveis certifique-se de que todas
as pontas, cantos, linhas de tubulacdo, bordas afiadas etc., estejam bem cobertos.

Protocolos institucionais devem ser seguidos para descarte de dispositivos descartaveis.
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11. Alarme e solug¢do de problemas

Certifique-se sempre de que o alarme esteja visivel e audivel quando o console do

Lifemotion estiver em uso. Responda ao alarme em tempo hdbil e imediatamente para

garantir a seguranca do paciente. Se a bomba parar durante a operacdo, o fluxo de

sangue e o suporte serdo interrompidos. Certifique-se de que a causa da interrupcdo seja

solucionada imediatamente e que a bomba seja reiniciada. Siga as instrucdes e os

procedimentos para solucdo de problemas abaixo:

Responda aos alarmes o mais rdpido possivel. A falha na solucdo de problemas pode
colocar em risco a seguranca do paciente.

As mensagens de alarme sdo exibidas na tela. O alarme de dudio pode ser pausado
temporariamente por 120s com um toque no botdo Silenciar alarme, no canto superior
direito do visor. O alarme serd acionado e soard até que a causa seja corrigida.

O usudrio precisa confirmar ou cancelar a mensagem de alarme manualmente depois
que ela for tratada e resolvida.

As mensagens de alarme sdo salvas e podem ser visualizadas mesmo apds o dispositivo
ter sido colocado no histoérico de alarmes.

Quando o som do alarme é desligado, o sinal de lembrete € ativado. O dispositivo emite
um som de "dong dong" a cada trés minutos.

O sistema perdeu completamente a energia e teve um tempo limitado, o histérico de
conteudo do alarme ndo mudard, mas o tempo de falha de energia ndo serd registrado.
Quando o conteudo do alarme histoérico atinge sua capacidade, os dados mais antigos
do alarme s@o descartados.

Quando a quantidade de dados armazenados no dispositivo atingir sua capacidade
maxima, os dados originais ser@io automaticamente substituidos ou excluidos pelos
registros de dados subsequentes.

A capacidade do registro de alarmes é 300MB.

A\
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Quando o som do alarme é pausado ou desativado, recomenda-se cautela por
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ndo seja resolvido imediatamente.
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11.1. Configuracdo de alarme padrdo

As configuracdes de alarme padrdo podem ser encontradas abaixo:

1 LPM 8 0 L/min
2 RPM 6500 500 RPM

3 P1 400 -50 mmHg
4 P1 Gatilho do regulador  -50 -400 mmHg
5 P2 400 -400 mmHg
6 P3 400 -400 mmHg
7 AP 400 Nenhum mmHg
8 T1 41 35 °C

9 T2 41 35 °C

11.2. Alarme técnico

Os alarmes técnicos indicam mau funcionamento ou falha no dispositivo. Responda a qualquer
alarme imediatamente seguindo as recomendagdes da Lista de mensagens de alarme. Entre
em contato com um técnico de manutencdo ou servico autorizado, se necessdrio.

Ndo defina limites de alarme que excedam os limites, para ndo causar falha no sistema de
alarme.

A

O trabalho de manutencdo sé pode ser realizado por pessoal de manutencdo
qualificado e certificado pelo fabricante.

11.3. Prioridade do alarme

O Painel de controle do visor do console prioriza e categoriza cada sinal de alarme por
sequéncias de tempo e prioridade. Vdrios estados de alarme podem ocorrer
simultaneamente e cada estado de alarme independente tem uma indicacdo visual. O
alarme de prioridade mais alta sempre serd exibido de forma visual e sonora. Os sinais de
alarme gerados por um alarme de baixa prioridade s6 podem ser suprimidos se um alarme
de prioridade mais alta for gerado. Quando varios alarmes de alta, média e baixa
prioridade sdo disparados ao mesmo tempo, 0s sons e as luzes do alarme sdo exibidos
como alarme de alta prioridade. A prioridade e as descricées do alarme podem ser
encontradas abaixo:
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Requer acdo imediata do

Alta prioridade Vermelho 1,8 Hz 32a70dB .
usudario
Prioridade Requer acdo oportuna do
o Amarelo 0,6 Hz 32 a65dB q' ) ¢ P
meédia usuario
Baixa Sempre . .
o Amarelo 320 60dB Requer atencdo do usudrio
prioridade ligado

B Luzes do alarme: Se a vis@o estiver desobstruida, o operador pode perceber com
precisdo as luzes do alarme a 4 m de distancia da frente, dos lados esquerdo e direito
do painel de controle removivel.

B Som do alarme: O alarme deve ser audivel a 1 m de disténcia do dispositivo. O volume
maximo pode atingir mais de 55 dB.

B Tom de aviso: Quando o crondmetro terminar, haverd um tom audivel de aviso de loop
"DiDi DiDi".

A

Alarmes e falhas que prejudiquem a seguranca e a funcionalidade do dispositivo
devem ser verificados imediatamente. Se isso ndo for feito, pode haver danos
ao dispositivo e/ou ao paciente.

11.4. Lista de mensagens do alarme

As mensagens do sistema de alarme sdo classificadas em duas categorias: "Alarme
fisiologico" e "Alarme técnico". De acordo com o controle de recuperacdo, a mensagem
também é classificada como tipo "Com travamento"” ou "Sem travamento". As causas
possiveis e geradas por atraso pelo alarme estd na coluna de condicdes e a acdo
apropriada deve ser tomada na coluna Recomendagdes.

Os alarmes com tempo de atraso inerente superior a 5 segundos sd@o especificamente
mencionados na coluna de condicdo de alarme.

A

Qualquer alarme que acione uma parada da bomba interromperd o fluxo
sanguineo e o suporte do paciente. Responda e resolva a causa imediatamente
e reinicie a bomba. Se o console do Lifemotion falhar devido a qualquer alarme
técnico e ndo puder ser resolvido, mude para o Modo de emergéncia para
continuar a operacdo.
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11.4.1. Painel de controle destacdvel da mensagem de alarme de alta prioridade

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

Desconecte o painel

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Falha na da tela da unidade
Erro do inicializacdo da principal.
em Alarme
barromento  rede CAN do Controle a bomba o
} travamento . técnico
CAN painel de pela interface do
exibicdo. acionador da bomba.
Contate o fabricante.
Substitua o acionador
A comunicacdo da bomba pelo
com o painel de acionador da bomba
Bomba Sem Alarme
) controle sobressalente. Ou o
off-line ; travamento técnico
removivel falha mude para o modo de
por 3 segundos. emergeéncia.
Contate o fabricante.
Desligue o Lifemotion.
Verifique a conexdo
L entre a unidade
A comunicacdo o .
. principal e o painel de
com a unidade .
. controle destacavel.
Console principal falha Sem L . . Alarme
) ~ Reinicie o dispositivo. .
off-line por trés travamento técnico
Ou mude para o modo
segundos L
) de emergéncia se o
consecutivos.
alarme acusar um
problema insoluvel.
Contate o fabricante.
Falha de Verifique a conexdo
comunicacdo do plugue, falha do
. Sem ) " Alarme
HUB off-line  com o hub de dispositivo, entre em o
travamento técnico
cabos por contato com o
3 segundos. fabricante.
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Verifique a conexdo
do plugue do
dispositivo do
acionador da bomba.
Mau funcionamento
do dispositivo

Falha de acionador da bomba,
comunicacdo entre em contato com
Acionador com o o fabricante, substitua
. Sem o Alarme
da bomba acionador da a bomba principal por L
) . travamento técnico
off-line bomba por trés uma bomba
segundos sobressalente ou use o
consecutivos. modo de emergéncia
diretamente.
Se a unidade principal
apresentar mau
funcionamento, entre
em contato com o
fabricante.
Falha de Verifique a conexdo
comunicacdo do plugue, falha do
Sensor de Sem : . Alarme
; com o sensor dispositivo, entre .
T2 off-line travamento técnico
T2 por em contato com o
3 segundos. fabricante.
Falha de Verifique a conexdo
comunicacdo do plugue, falha do
Sensor de T1 ¢ Sem ) P g Alarme
) com o sensor dispositivo, entre L
off-line travamento técnico
T1 por em contato com o
3 segundos. fabricante.
A taxa de fluxo
excedeu o
. limite trés Verifique e ajuste os
LPM acima "
do limite vezes Sem pardmetros de fluxo Alarme
superior consecutivas travamento  conforme necessdrio fisiologico
uperi . . —
(a duragdo para ajustar o limite.

total excedeu
trés segundos).
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Limite faixa de limites Verifique e ajuste os
inferior estabelecida Sem pardmetros de fluxo Alarme
de LPM por trés vezes travamento  conforme necessdrio fisiologico
excedido consecutivas para ajustar o limite.
(o tempo total
excede trés
segundos).
O fluxo Verifique a conexdo
Medicdo de  excedeu a do plugue, falha do
. Sem ) . Alarme
fluxo fora faixa de dispositivo, entre em o
) L travamento técnico
da faixa medicdo de contato com o
-2 a12 L/min fabricante.
A pressdo
pré-bomba Verifique a conexdo
Medicdo de  excedeu a do plugue, falha do
) Sem ) . Alarme
P1 fora da faixa de dispositivo, entre em o
, o travamento técnico
faixa medicdo de contato com o
-500 a fabricante.
+900 mmHg.
A press@o
pré-oxi Verifique a conexdo
Medicdo de  excedeu do plugue, falha do
. Sem ) . Alarme
P2 fora da a faixa de dispositivo, entre em o
i o travamento técnico
faixa medicdo de contato com o
-500 a fabricante.
900 mmHg.
A pressdo
POS-OXi Verifique a conexdo
Medicdo de  excedeu a do plugue, falha do
. Sem . . Alarme
P3 fora da faixa de dispositivo, entre em o
, o travamento técnico
faixa medicdo de contato com o
-500 a fabricante.
900 mmHg.
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Medicdo de
T2 fora da
faixa

A temperatura
T2 excedeu a
faixa de
medicdo de
0°Ca60°C.

Sem
travamento

Verifique a conexdo
do plugue, falha do
dispositivo, entre em
contato com o

Alarme
técnico

fabricante.
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anormal. Por
exemplo,
prenda a
tubulacdo.
Bolhas A bolha é Verifique se ha bolhas Alarme
detectadas maior ou igual Travamento na tubulacdo. Remova fisiologico
isi i
no circuito a5 mm. as bolhas. g
) Verifique e ajuste o
Fluxo continuo n
Fluxo Sem pardmetro de fluxo, Alarme
; por 3 segundos - . e
< OL/min < OL/min travamento  verifique se hd dobras  fisiolégico
B ; no cabo.
A pressdo
pré-bomba
excedeu a Verifique e ajuste a
o faixa de limites velocidade de
Limite . - e
i definida por Sem rotacdo, verifique Alarme
superior de R .
) trés vezes travamento o cabo, se for fisiologico
P1 excedido . L
consecutivas necessdario ajustar
(o tempo total o limite.
ndo excedeu
trés segundos).
A pressdo
pré-bomba
ficou abaixo da Verifique e ajuste a
Limite faixa de limites velocidade de
imi
inferior de estabelecida Sem rotacdo, verifique Alarme
i i
) por trés vezes travamento o cabo, se for fisiologico
P1 excedido . L
consecutivas necessdario ajustar
(o tempo total o limite.
ndo excedeu
trés segundos).
Limite A pressdo pré- Verifique e ajuste a
imi
) oxi excedeu a Sem velocidade de Alarme
superior de . e . e o
) faixa de limites  travamento  rotacdo, verifique o fisiologico
P2 excedido

definida por

cabo, se for
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trés vezes necessario ajustar o
consecutivas limite.

(o tempo total

ndo excedeu

trés segundos).

A pressdo
pré-oxi ficou
abaixo da Verifique e ajuste
Limite faixa de limites a velocidade de
farior de definida por Sem rotacdo, verifique Alarme
) trés vezes travamento o cabo, se for fisioldgico
P2 excedido . L
consecutivas necessdrio ajustar
(o tempo total o limite.
ndo excedeu a
trés segundos).
A press@o pos-
oxi excedeu a e .
) o Verifique e ajuste
faixa de limites .
o o a velocidade de
Limite definida por B .
. R Sem rotacdo, verifique Alarme
superior de trés vezes .
travamento o cabo, se for fisiologico

P3 excedido consecutivas

necessario ajustar
(o tempo total

_ o limite.
ndo excedeu
trés segundos).
A pressdo
pos-oxi ficou
abaixo a faixa Verifique e ajuste
o de limites a velocidade de
Limite . - e
inferior de definida por Sem rotacdo, verifique Alarme
; trés vezes travamento o cabo, se for fisiologico
P3 excedido . .
consecutivas necessdrio ajustar
(o tempo total o limite.

ndo excedeu
trés segundos).
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A diferenca de
pressdo

transmembra-
nea ficou mais

Verifique e ajuste a
velocidade de
rotacdo, verifique o

AP excedido  alta queo )
o o o Sem status do oxigenador.  Alarme
o limite limite definido o L
) R travamento  Se for necessario fisiologico
superior por trés vezes ) o
) ajustar o limite, se for
consecutivas o o
necessario substituir o
(o tempo total _
. oxigenador.
ndo excedeu
trés segundos).
Verifique a conexdo.
. Substitua o acionador
Acionador :
Acionador da da bomba
da bomba Sem Alarme
bomba sobressalente e o
desconec- travamento » técnico
N desconectado. notifique o
Departamento de
manutencdo.
Verifique a conexdo
HUB do hub de cabos.
O HUB esta Sem Substitua o hub de Alarme
desconec- e L
. desconectado.  travamento  cabos e notifique o técnico
Departamento de
manutencdo.
Verifique a conexao.
Sensor de )
Sensor de P1 Substitua o sensor
temperatura Sem . Alarme
desconec- ) e notifique o o
P1estd travamento técnico
tado Departamento de
desconectado. _
manutencdo.
Verifique a conexdo.
Sensor Sensor de )
Substitua o sensor
de P2 temperatura Sem . Alarme
) e notifique o o
desconec- P2 esta travamento técnico
Departamento de
tado desconectado. _
manutencdo.
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consecutivas.

Descricdo  Condi¢des L/IN Recomendacdes Tipo
Verifique a conexdo.
Sensor Sensor de )
Substitua o sensor e
deP3 temperatura Sem - Alarme
, notifique o .
desconec- P3 esta travamento técnico
Departamento de
tado desconectado. ~
manutencdo.
Verifique a conexdo.
Sensor de ]
Sensor de T1 Substitua o sensor
temperatura Sem . Alarme
desconec- ) e notifique o o
T1esta travamento técnico
tado Departamento de
desconectado. ~
manutencdo.
Verifique a conexdo.
Sensor Sensor de .
Substitua o sensor
deT2 temperatura Sem . Alarme
) e notifique o o
desconec- T2 estd travamento técnico
Departamento de
tado desconectado. ~
manutencdo.
Erro do O dispositivo esta
software de O software de com defeito. Entre em
acionamento  controle da Sem contato com o Alarme
da bomba bomba detecta travamento  fabricante. técnico
(codigo de uma anomalia. Substitua pela bomba,
falha) se necessdrio.
Falha de
Erro de L Em caso de falha ao
L comunicacdo
comunicacdo entrar em contato
. entre controle )
do driver da Sem com os fabricantes, Alarme
da bombae o . L
bomba travamento  asubstituicdo pela técnico
o sensor de fluxo )
(Cédigo de bomba reserva é
por 3 segundos o
falha) ) necessaria.
consecutivos.
Falha na )
Erro no L Substitua o
comunicacdo
hardware E dispositivo do sensor
coma
do sensor dad Sem de temperatura em Alarme
sonda de
de T1 travamento  caso de falha no técnico
o temperatura
(codigo de fra contato com o
or trés vezes
falha) > fabricante.
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Descricio  Condigées L/IN Recomendacdes Tipo
Falha na .
Erro no S —— Substitua o
uni
hardware com . dispositivo do sensor
do sensor sonda de Sem de temperatura em Alarme
de T2 travamento  caso de falha no técnico
o temperatura
(cédigo de of tras vezes contato com o
vez
falha) > ) fabricante.
consecutivas.
Substitua o
Excecdo de O software do dispositivo do HUB do
software do  hub de cabos Sem cabos em caso de Alarme
HUB (codigo  detecta uma travamento  falha ao entrar em técnico
de falha) excecdo. contato com o
fabricante.
Excecdo de L Falha do dispositivo,
A inclinacdo de
software do : ~ entre em contato com
calibracdo de Sem . Alarme
sensor de T1 o fabricante, erro de o
o temperatura travamento i ~ ) técnico
(codigo de . calibracdo, precisa ser
estd anormal. )
falha) calibrado.
Excecdo de o Falha do dispositivo,
A inclinacdo de
software do ) _ entre em contato com
calibracdo de Sem . Alarme
sensor de o fabricante, erro de o
o temperatura travamento ) . ) técnico
T2 (codigo e | calibracdo, precisa ser
esta anormal.
de falha) calibrado.
Quando o
comando de
. L Tente novamente
Inicio partida & o
i apos cinco segundos,
anormal do enviado, a Sem . Alarme
) ) substitua a bomba o
acionamento  bomba estdno  travamento técnico
sobressalente, se
da bomba estado parado o
_ necessdario.
e ndo pode ser
iniciada.
Parada Quando o
Tente novamente
anormal do comando de Sem L Alarme
) ) ) apos cinco segundos, o
acionador desligomento € travamento . técnico
) substitua a bomba
da bomba enviado, a

101



Lifemotion®

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

bomba estd no
estado iniciado
e ndo pode ser
parada.

sobressalente, se
necessdario.

A bomba estda
no estado de

Tente novamente
apos cinco segundos,

Falha ao . Sem . Alarme
o partida, falha substitua a bomba L
definir rom . travamento técnico
ao definir a sobressalente, se

velocidade. necessario.
A temperatura
de T2 ficou
Limit mais alta que o Verifique e ajuste o
imite
i limite por trés Sem cabo do sensor de Alarme
superior de . .
) vezes travamento  temperatura, ajuste o fisiolégico
T2 excedido ) o o
consecutivas limite, se necessdrio.
(durante trés
segundos).
A temperatura
de T2 foi
Limite inferior ao Verifique e ajuste o
imi
. ) limite por trés Sem cabo do sensor de Alarme
inferior de . .
: vezes travamento  temperatura, ajuste o fisiolégico
T2 excedido ) . -
consecutivas limite, se necessdario.
(durante trés
segundos).
A T1 excedeu o
limite . .
o » Verifique e ajuste o
Limite especificado
. N Sem cabo do sensor de Alarme
superior de por trés vezes . L
. . travamento  temperatura, ajuste o fisiologico
T1 excedido consecutivas o o
. limite, se necessdario.
(durante trés
segundos).
Limite T1 ficou abaixo . .
. ) o em Verifique e ajuste o Alarme
inferior de do limite .
; . travamento  cabo do sensor de fisiologico
T1excedido  especificado
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por trés vezes
consecutivas
(durante trés

temperatura, ajuste o
limite, se necessario.

segundos).
Verifique a conexdo.
Sensor de ]
O sensor de Substitua o sensor de
fluxo ) Sem . Alarme
fluxo estad fluxo e notifique o L
desconec- travamento técnico
tado desconectado. Departamento de
manutencdo.
Se a fonte de
alimentacdo
. ~ ) ¢ Conecte uma fonte de
A bateria ndo estiver i 5
) ) ) Sem alimentacdo externa Alarme
inferior estd  conectada, a . L
i travamento  ou substitua a técnico
acabando capacidade da .
) ) bateria.
bateria estara
abaixo de 15%.
Se a fonte de
alimentacdo
A bateria B . ¢ Conecte uma fonte de
) ndo estiver ) B
superior Sem alimentacdo externa Alarme
) conectada, a . .
esta ) travamento  ou substitua a técnico
capacidade da )
acabando ] ) bateria.
bateria estard
abaixo de 15%.
Desligue e reinicie.
Garanta a
disponibilidade para
A velocidade o Sro 5es de >
real da bomba err;er génci0| e opere
difere mais de Sem ) g . Alarme
Erro de RPM diretamente usando a o
10% da travamento . técnico
i interface da bomba,
velocidade se necessdario
definida. - ;
Notifique o
Departamento de
manutencdo.
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A tensdo de
acionamento
do motor
permanece
abaixo de 16 V
por 100 ms.

Sem
travamento

A tensdo de
acionamento
do motor é
maior que
30,5V por um
segundo.

Sem
travamento

A sobrecorrente
do motor de
13,6 A aciona o
temporizador e
interrompe o
circuito.

Sem
travamento

O motor ndo
pode dar
partida, a
velocidade do
motor esta
anormal, o
software estd
anormal e o
calculo de FOC
estd anormal.

Sem
travamento

A temperatura
ambiente do
motor é
superior a
80°C e o tubo
MOS do
acionamento
do motor é
superior a

90 °C.

Sem
travamento

Alarme
técnico
Alarme
técnico
Alarme
técnico

Falha do dispositivo,

entre em contato com

o fabricante e

substitua a bomba

sobressalente, se

necessario.
Alarme
técnico
Alarme
técnico
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Descricio  Condigées L/IN Recomendacdes Tipo
O interruptor
do regulador
de pressdo P1
€ ativado.
A pressdo Verifique o status da
Funcdo do atual de P1é tubulacdo, ajuste a
Sem ) ) Alarme
regulador P1  menor do que velocidade e saia do L
i _ travamento técnico
acionada o valor limite regulador P1, se
definido, e 0 necessario.
modo do
regulador de
pressdo P1é
ativado.
Sensor de O sensor de T1 Verifique a conexdo.
T1mal esta conectado Sem Conecte o sensor de Alarme
conectado ao conector de  travamento  temperatura T1 ao técnico
aofiodeT2 T2 cabo T1.
Sensor de O sensor de T2 Verifique a conexdo.
T2 mal estd conectado Sem Conecte o sensor de Alarme
conectado ao conector travamento  temperatura T2 ao técnico
ao fio de T1 de T1. cabo T2.
Excecdo de A unidade . . )
o O dispositivo esta
software do  principal .
Sem com defeito. Entre em  Alarme
console detecta uma o
o travamento  contato com o técnico
(cédigo de falha de ,
fabricante.
falha) software.
O painel de
Erro de pt |
controle
hardware . Cancele a funcdo de
. removivel
do painel de Sem autotravamento, Alarme
o detecta que a _ i o
exibicdo . travamento  botdo de velocidade técnico
o tela sensivel ao
(codigo de ) de controle.
toque estd
falha) .
com defeito.
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A bomba de
parada de
. bolhas estd . )
O acionador i Para verificar se ha
ativada. ~
da bomba bolhas na tubulacdo,
Quando a o
parou ) . inicie a bomba para
) bolha & maior Alarme
devido ao ) Travamento remover as bolhas e .
) ou igual a ) B fisiologico
acionamento g pressione o botdo da
mm, a )
do alarme bomba no painel de
bomba de L
de bolha exibicdo.
parada de
bolhas &
acionada.
Ajuste a
4 . Falha no sensor de
velocidade _
: pressdo, entre em
acima de 1500,
_ contato com o
Falha no a pressdo P1 ) .
. Sem fabricante, verifique Alarme
sensor de ndo muda ou a . o
~ L travamento  se hda dobra no cabo, técnico
pressdo P1 pressdo ndo .
, ative a bomba sem
estd no valor )
monitoramento de
normal do _
pressdo.
Sensor.
Ajuste a
J . Falha no sensor de
velocidade .
. pressdo, entre em
acima de 1500,
B contato com o
Falha no a pressdo P2 ) o
. Sem fabricante, verifique Alarme
sensor de ndo muda ou a ) o
B L travamento  se hd dobra no cabo, técnico
pressdo P2 press@o ndo .
, ative a bomba sem
estd no valor )
monitoramento de
normal do _
pressdo.
Sensor.
Ajuste a Falha no sensor de
velocidade pressdo, entre em
Falha no .
q acima de 1500, Sem contato com o Alarme
sensor de .
~ a pressdo P3 travamento  fabricante, verifique técnico
pressdo P3

ndo muda ou a
pressdo ndo

se hd dobra no cabo,
ative a bomba sem

106



estd no valor

Lifemotion®

monitoramento de

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

normal do pressdo.
sensor.
Falha na Verifique a conexdo
comunicacdo do plugue do sensor
Sensor de do sensor Sem de fluxo, falha do Alarme
fluxo off-line  de fluxo travamento  dispositivo, entre em técnico
continuo por contato com o
3 segundos. fabricante
Apos entrar no
estado de
acionamento
do regulador
de P1, se for Verifique e ajuste a
detetada uma velocidade de
P1 Controle . ~ -
diferenca entre  Sem rotagdo, verifique o Alarme
do regulador ) . e
anormal a velocidade travamento  cabo de flexdo e, se fisiologico
alvo e a necessario, ajuste o
velocidade limite.
inicial superior
a 1500, este
alarme sera
acionado.
O dispositivo esta
Sem com defeito. Entre Alarme
Falha da CPU. o
travamento  em contato com o técnico
fabricante.
Erro de
teste O dispositivo esta
automatico Falha de Sem com defeito. Entre Alarme
do painel da  memoria. travamento  em contato com o técnico
tela (cédigo fabricante.
de falha) ~
Falha na A operacdo normal do
deteccdo de Sem dispositivo pode Alarme
tempo RTC. travamento  entrar em contato técnico

Procedimento.

com o fabricante para
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Falha no botdo fazer a manutencdo
da bateria das baterias dos

(carga baixa). botdes de
substituicdo.
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de controle da
bomba.

A diferenca de

tensdo do
barramento
entre o
controle da Sem Alarme
bomba e as travamento técnico
placas de
acionamento
da bomba
excede 2V.
Erro de
teste O dispositivo esta
automatico As falhas do Sem com defeito. Entre em  Alarme
do console ventilador. travamento  contato com o técnico
(Cédigo de fabricante.
falha)
Erro teste Falha no dispositivo;
automatico O autoteste do se for necessario
) Sem o Alarme
do HUB HUB esta substituir o HUB, entre o
(codigo de anormal. travamento em contato com o teenico
falha) fabricante.
Falha no sensor de
Erro de pressdo. Entre em
teste P10 sensor de contato com o
automatico pressdo estd Sem fabricante. O Alarme
do sensor P1 com autoteste  travamento  equipamento pode técnico
(Cédigo de anormal funcionar sem
falha) monitoramento de
pressdo.
Erro de P2 o sensor de Falha no sensor de
teste pressdo estd Sem pressdo. Entre em Alarme
automatico  com autoteste  travamento  contato com o técnico
do sensor anormal fabricante. O
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P2 (Codigo equipamento pode
de falha) funcionar sem
monitoramento de
pressdo.
Falha no sensor de
Erro de pressdo. Entre em
teste P3 o sensor de contato com o
automatico pressdo estd Sem fabricante. O Alarme
do sensor com autoteste  travamento  equipamento pode técnico
P3 (Codigo anormal funcionar sem
de falha) monitoramento de
pressdo.
Erro de
teste O sensor estd com
" Anormal no .
automdatico Sem defeito. Entre em Alarme
autoteste do o
do sensor T1 travamento  contato com o técnico
o sensor T1 )
(Cédigo de fabricante.
falha)
Erro de
teste O sensor estd com
. Anormal no :
automadatico Sem defeito. Entre em Alarme
autoteste do o
do sensor travamento  contato com o técnico
o sensor T2 )
T2 (Codigo fabricante.
de falha)
Falha no acionador da
bomba, entre em
contato com o
fabricante. Se precisar
Parada N
Parada iniciar novamente,
anormal da Sem ) ~ Alarme
anormal da . pressione o botdo da o
operacdo da travamento : técnico
bomba bomba no painel de
bomba.

controle removivel e
substitua com a
bomba sobressalente,
se necessdario.
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O som do o
Alarme , Verifique a
o alarme esta Sem ) . Alarme
acustico o configuracdo do o
. definido travamento técnico
desligado volume do alarme.
para 0.
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Desligado,
bateria
esgotada

bateria Sem Substitua a bateria ou  Alarme
esgotada. travamento  conete o adaptador. técnico
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Alta
temperatura
do painel de
controle
destacdvel

Alta

temperatura Sem

do painel do travamento
visor

Entre em contato com

o fabricante.

Alarme
técnico

11.4.2. Mensagem de alarme de média prioridade no painel de controle destacavel

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

A velocidade atual

Verifique e ajuste
o ajuste de

RPM acima do ) . em . Alarme
o . € maior que a velocidade, se o
limite superior ) o travamento o técnico
faixa de limites. necessario, ajuste
o limite.
Verifique e ajuste
Limite inferior A velocidade atual 0 ajuste de
. . . em . Alarme
de RPM ¢é inferior a faixa velocidade, se o
: o travamento L técnico
excedido de limites. necessario, ajuste
o limite.
No estado .
) Substitua a
A bateria descarregado, o .
) ) ) o ] Sem bateria ou conecte  Alarme
inferior estd nivel inferior da . o
. L ) travamento a energia de CA técnico
ficando fraca bateria é inferior
a tempo.
a 30.
No estado .
. Substitua a
A bateria descarregado, o )
. . . . Sem bateria ou conecte  Alarme
superior estd nivel superior da ) o
travamento a energia de CA técnico

ficando fraca

bateria é inferior
a 30.

a tempo.
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Descricdo Condicdes L/N Recomendacgdes Tipo
A diferenca de
pressdo -
Verifique o status
transmembranea .
) do oxigenador
foi menor que o .
o . o o para garantir que
AP limite inferior  limite definido por ~ Sem ~ ] Alarme
) R ndo haja nenhum L
excedido trés vezes travamento ) . fisioldgico
) bloqueio. Confirme
consecutivas (o o
~ os limites de
tempo total ndo
R alarme.
excedeu trés
segundos).
Detectado que o
botdo de partida
da bomba foi Sem Alarme
pressionado travamento " técnico
au
continuamente :
funcionamento do
por 20 segundos. ; -
dispositivo
Detectado que o acionador da
botdo "+" da bomba, entre em
bomba foi Sem contato com o Alarme
Mau pressionado travamento ~ fabricante, técnico
i substitua a bomba
funcionamento eI MERS e
do hardware do PO 20 segundos. principal por uma
bomba
driver da bomba
P Detectado que o sobressalente ou
0dqalgo de P I
i Q)J botdo "-" da use o modo de
aind bomba foi Sem emergéncia Alarme
pressionado travamento  diretamente. técnico
continuamente mau
por 20 segundos. funcionamento da
unidade principal,
Detectado que o
~ entre em contato
botdo "OK" da )
) com o fabricante.
bomba foi Sem Alarme
pressionado travamento técnico

continuamente
por 20 segundos.
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Erro da bateria
superior (codigo
de falha)

Lifemotion®

Incapaz de
carregar,
acionando falha
permanente,
ativacdo de
protecdo,
anormalidade de
carregamento.

Sem
travamento

Incapaz de
descarregar,
acionando falha
permanente,
ativacdo de
protecdo,
anormalidade
de carga.

Sem
travamento

Falha permanente,
tensdo da

célula >= 4500 mV,
temperatura da
célula >=80°C,
temperatura

FET >=100 °C.

em
travamento

Sobrecorrente,
corrente de

carga >=4000mA,
corrente de
descarga
<=-6000mA.

Sem
travamento

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Condicdo de
mudanca, bateria
normal, condicdo
de falha, ndo
desconecte a
fonte de
alimentacdo
externa.

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico
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Temperatura alta,
temperatura da
célula durante o
carregamento
>=50°C,
temperatura da

Sem Alarme

) travamento técnico
célula durante o

descarregamento
>= 60 °C,
temperatura FET
>=75°C.

Temperatura

baixa,

temperatura da

célula durante o

carregamento Sem Alarme
<=0°C, travamento técnico
temperatura da

célula durante o

descarregamento

<=-20°C.

Deteccdo de
interrupcdo de
energia da

o, Sem Alarme
bateria, ndo é

vel travamento técnico
possive

descarregar, ndo é
possivel carregar.

Incapaz de Condigao de

carregar, mudanca, bateria

acionando falha normal, condicdo
permanente, Sem de falha, ndo Alarme
ativacdo de travamento desconecte a técnico
protecdo, fonte de

anormalidade de alimentacdo

carregamento. externa.

Erro da bateria
inferior (cédigo
de falha)
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Temperatura
baixa,
temperatura da
célula durante o

carregamento Sem Alarme
<=0°C, travamento técnico
temperatura da
célula durante o
descarregamento
<=-20°C.
Deteccdo de
interrupcdo de
energia da
g, . Sem Alarme
bateria, ndo é o
. travamento técnico
possivel
descarregar, ndo €
possivel carregar.
Erro de
L Sem Alarme
comunicac¢do TDC o
o travamento técnico
(sem medicdo).
Cédigo de falha:
0x00000200 Soma
de verificacdo de Sem Alarme
parmetro travamento Verifique o status técnico
Erro no sensor invdlida (sem da tubulaggo,bnao
- agite nem dobre o
de fluxo (codigo ~ MedicGo). 9
cabo do sensor, se
de falha) N . .
Parédmetros ndo necessario, troque
o Sem Alarme
razodveis (sem o sensor de fluxo. .
L travamento técnico
medicdo).
Erro de medicdo Sem Alarme
de temperatura. travamento técnico
Erro de Sem Alarme
comunicacdo DAC. travamento técnico
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Falha no teste de

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

watchdog Sem Alarme
(temporizador de travamento técnico
seguranca).
Falha no teste do Sem Alarme
acionador. travamento técnico
Erro no teste do Sem Alarme
multiplexador. travamento técnico
Erro de soma de
verificagcdo do Sem Alarme
codigo na travamento técnico
memoria flash.
Erro de soma de
verificacdo dos Sem Alarme
dados de travamento técnico
calibracdo.
Erro durante o Sem Alarme
teste de RAM. travamento técnico
Dados de
identificacdo Sem Alarme
erro de soma de travamento técnico
verificacdo.
Erro ao acessar
o Sem Alarme
variaveis o
) travamento técnico
protegidas.
Sinal de referéncia  Sem Alarme
n&o confiavel. travamento  Verifique o status  teécnico
Sinal anormal da tubulacdo, ndo
do sensor de Taxa de agite nem dobre o
A di amostragem de
fluxo (cédigo de oteocs gd Sem cabo do sensor, se e
eteccdo de A o
falha) travamento  N€cessario, troque técnico

bolhas muito
baixa.

o sensor de fluxo.
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Mau
funcionamento
do dudio

O status de
audicdo é anormal
na interface do
modo de teste
automatico.

Sem
travamento

O dispositivo estd
com defeito. Entre
em contato com o
fabricante.

Alarme
técnico
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Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Descricio Condicdes L/N Recomendagdes Tipo
Executar o modo
de teste . L )
. O dispositivo esta
Mau automatico da .
) ) Sem com defeito. Entre  Alarme
funcionamento interface e ..
. travamento em contatocomo  técnico
da luz vermelha  verificar o estado .
fabricante.
anormal da luz de
alarme vermelha.
Interface do modo . . )
O dispositivo esta
Mau de autoteste e .
) . Sem com defeito. Entre  Alarme
funcionamento verifique o status o
travamento em contatocomo  técnico
da luz amarela anormal da luz de ]
fabricante.
alarme amarela.
Falha no
Mau dispositivo, entre
) A corrente do
funcionamento i ) em contrato com o
. ventilador esta Sem ) Alarme
do ventilador ) fabricante, o o
o fora da faixa travamento i . técnico
(codigo de dispositivo pode
normal. )
Falha) funcionar
normalmente.
Verifique os
Detectou que o . .
. ) botdes do painel.
Mau botdo de energia Ma
u
funcionamento do painel foi Sem . Alarme
~ . funcionamento do o
do botdo pressionado travamento ~ técnico
) i ) botdo, entre em
liga/desliga continuamente
contato com o
por 20 segundos. .
fabricante.
Entre em contato
com o fabricante,
O espaco de ~
Espaco de manutencdo do
armazenamento Sem ) o Alarme
armazenamento ) dispositivo, o .
: o restante é menor travamento i . técnico
insuficiente dispositivo pode

que 200 MB.

ser executado
normalmente.
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Mau
funcionamento
do botdo liga/
desliga

O botdo
liga/desliga do
host é
pressionado por
20 segundos.

Sem

travamento

Verifique o botdo
de energia
esquerdo da
unidade principal,
falha no
dispositivo, entre
em contato com o
fabricante.

Alarme
técnico

11.4.3. Mensagem de alarme de baixa prioridade no painel de controle removivel

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

Verifique o status da

Adaptador Fonte de
) i o Sem fonte de Alarme
de energia alimentac¢do ndo ) _ o
travamento alimentacdo técnico
desconectado conectada.
externa.
; : Bateria ndo Sem Verifique o status de  Alarme
Insira a bateria ) ) 5 . L
inserida. travamento insercdo da bateria. técnico
Verifique a conexdo.
Falha no Substitua o
Interface do modo .
autoteste do acionador da bomba
. de autoteste, Sem Alarme
acionador da ~ sobressalente. o
o bomba ndo travamento . técnico
bomba (cdédigo Notifique o
conectada.
de falha) Departamento de
manutencdo.
O status da Verifique a conexdo
Falha no _
conexdo do sensor do sensor de bolhas
autoteste do . i
q de fluxo estd Sem e fluxo. Substitua o Alarme
sensor de
o anormal na travamento sensor. Notifique o técnico
fluxo (codigo :
interface do modo Departamento de
de falha)

de autoteste.

manutencdo.




Falha no
autoteste do

Lifemotion®

O status da
conexdo do sensor

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Verifique a conexdo
do sensor de
temperatura T1.

T1 estd anormal Sem . Alarme
sensor T1 ] Substitua o sensor. o
o na interface do travamento . técnico
(codigo de Notifique o
modo de
falha) Departamento de
autoteste. .
manutencdo.
Verifique a conexdo
O status da R
Falha no _ do sensor de
conexdo do sensor
autoteste do , temperatura T2.
T2 estd anormal Sem ) Alarme
sensor T2 ) Substitua o sensor. .
o na interface do travamento » técnico
(codigo de Notifique o
modo de
falha) Departamento de
autoteste. .
manutencdo.
Na interface do .
Verifique o cabo
Falha no modo de
para o sensor de
autoteste do autoteste, o status .
. em pré-bomba. Alarme
sensor P1 da conexdo do ] o
o travamento  Substitua o sensor. técnico
(codigo de sensor de N ]
) ) Notifique o servico
falha) pré-bomba estd .
de manutencdo.
anormal.
Na interface do
Falha no Verifique o cabo do
modo de o
autoteste do Sensor pré-oxi.
autoteste, o status Sem ) Alarme
sensor P2 ~ Substitua o sensor. o
o da conexdo do travamento » ) técnico
(codigo de . Notifique o servico
Sensor pré-oxi ~
falha) ) de manutencdo.
estd anormal.
Na interface do Verifique o cabo
Falha no )
modo de para o sensor pos-
autoteste do ) )
autoteste, o status Sem oxi. Substitua o Alarme
sensor P3 ~ . o
o da conexdo do travamento  sensor. Notifique o técnico
(codigo de ) . i
sensor pos-oxi & servico de
falha) .
anormal. manutencdo.
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O dispositivo Entre em contato
Ma Pump Driver com o fabricante do
u
; detectou um pino dispositivo para
funcionamento L Sem . 5 Alarme
: de posicdo verificar a operacdo .
do pino da travamento técnico
) anormal da normal do
bateria ) . .
bateria por dispositivo
3 segundos. com falha.
Verifique o status da
tubulacdo,
certifique-se de que
ndo haja agitacdo
O sensor de fluxo na tubulacdo e que
ndo foi instalado ndo haja torcdes na
corretamente ou conexdo do sensor;
Falha na ndo foi apertado, reinstale o sensor de
. i Sem Alarme
limpeza do monitoramento bolhas e fluxo na L
travamento B técnico
fluxo de fluxo tubulacdo.
anormal. Mau O sensor de bolhas
funcionamento do de fluxo estd com
sensor de fluxo. defeito, substitua o
fluxo
sensor de bolhas e
entre em contato
com o fabricante.
Recalibre o sensor
Calibragdo de fluxo. O sensor de
Fluxo anormal do sensor bolha de fluxo estd
ux
de fluxo. Sem com defeito, Alarme
anormalmente . .
- Mau travamento  substitua o sensor técnico
positivo

funcionamento do
sensor de fluxo.

de bolha de fluxo e
entre em contato
com o fabricante.
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11.4.4. Mensagem de alarme de alta prioridade no acionador da bomba

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

Lifemotion®

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Apés a partida da

Verifique se hd

bomba, se o
o bolhas na
Limite de sensor de fluxo _ Alarme
Travamento tubulacdo. L
bolha detectar bolhas fisioldgico
. . . Remova as
iguais ou maiores
bolhas.
que 5 mm.
Apo6s a partida da
bomba, se o
sensor de fluxo
estiver no lugar e . .
Verifique e ajuste
o o valor do fluxo ~
Limite i 0s pardmetros de
o exceder a faixa Sem Alarme
maximo de o . fluxo conforme L
de limite definida travamento o fisioldgico
fluxo necessdario para
por 3 vezes . .
: ajustar o limite.
consecutivas
(tempo total
superior a
3 segundos).
Apés a partida da
bomba, se o
sensor de fluxo
estiver no lugar e
o valor do fluxo Verifique e ajuste
o o estiver abaixo da os par@metros de
Limite minimo . L Sem Alarme
faixa de limite fluxo conforme L
de fluxo o travamento o fisioldgico
definida por necessario para
3 vezes ajustar o limite.

consecutivas
(tempo total
superior a

3 segundos).
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Se a bateria

superior estiver

descarregada e o Conecte uma

nivel da bateria fonte de
Bat superior estiver abaixode  Sem alimentagdo Alarme
descarregada  15% (o dispositivo  travamento externa ou técnico

pode operar por substitua a

15 minutos depois bateria.

do alarme ser

acionado).




Lifemotion®

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Quando o
acionador da
bomba estiver
diretamente
conectado &

Conecte uma

bateria e a
) fonte de
. energia da . _
Bateria ) Sem alimentacdo Alarme
bateria for o
descarregada | ) travamento externa ou técnico
inferior a 15% por )
substitua a
3 segundos )
. . bateria.
(o dispositivo
poderd funcionar
por 15 minutos
depois do alarme
ser acionado).
Erro de
Falha do R
comunicacdo Sem Alarme
sensor de .
TDC (sem travamento técnico
fluxo 05 o
medicdo).
Soma de
Falha do verificacdo do
q P Sem Alarme
sensor de arGmetro e
F) - travamento Verifique o status técnico
fluxo 06 invalida (sem da tubulacéio, né&o
medi¢do). agite nem dobre o
~ _ cabo do sensor,
Falha do Parémetros néo L
o Sem se necessdrio, Alarme
sensor de razodveis (sem L
o travamento troque o sensor técnico
fluxo 07 medicdo).
de fluxo.
Falha do .
Erro de medic¢do Sem Alarme
sensor de o
de temperatura. travamento técnico
fluxo 08
Falha do Erro de
L Sem Alarme
sensor de comunicagdo o
travamento técnico
fluxo 09 DAC.
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Verifique a
conexdo.
Sensor Conexdo do Substitua o sensor
Sem Alarme
de fluxo sensor de fluxo de fluxo e o
) travamento . técnico
desligado desconectada. notifique o
Departamento de
manutencdo.
Falha de
- Em caso de falha
comunicacdo do
ao entrar em
) controle da
Acionamento contato com os
bomba com o Sem i Alarme
da bomba ) fabricantes, a o
i acionador da travamento L técnico
fora da linha substituicdo pela
bomba por )
bomba reserva é
3 segundos L
i necessaria.
continuamente.
Falha de Verifique a
comunicacdo do conexdo do
Sensor de controle da plugue do sensor
Sem Alarme
fluxo fora da bomba com o de fluxo, falha do o
) travamento ) . técnico
linha sensor de fluxo dispositivo, entre
por 3 segundos em contato com o
continuamente. fabricante.
Substitua o
Falha na acionador da
comunicagdo bomba pelo
do controle da acionador da
bomba com o bomba
. ) Sem Alarme
Host off-line painel de sobressalente. .
travamento técnico
controle Ou mude para o
removivel por modo de
3 segundos emergéncia Entre
continuos. em contato com o

fabricante.
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Desligue o
Lifemotion.
Verifique a
conexdo entre a

Falha de unidade principal
comunicacdo do Reinicie o
controle da dispositivo.
. Sem Alarme
BPU off-line bomba com a Ou mude para o o
unidade principal travamento modo de teenico
por 3 segundos emergéncia se o
continuamente. alarme acusar um
problema
insoluvel. Entre
em contato com o
fabricante.
A velocidade do
motor estabiliza
abaixo da
Codigo Erro velocidade Sem Alarme
Hw 02 definido em mais  travamento ol s técnico
de 10% por dispositivo, entre
g sequndos em contato com o
continuamente. fabricante e
A velocidade do substitua a
motor se bomba
estabiliza acima sobressale’n.te,
Cédigo Erro da velocidade Sem s€necessario. Alarme
Hw 03 definido em mais  travamento técnico

de 10% por
3 segundos
continuamente.
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11.4.5. Mensagem de alarme de prioridade média no acionador da bomba

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

O chip de
carregamento da
bateria sob a unidade
principal estd com
defeito.

O dispositivo estd
Sem com defeito. Entre Alarme
travamento  em contato com o técnico
fabricante.




Lifemotion®

Erro Hw
BPU 03

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

O chip de
carregamento da
bateria na unidade
principal estd com
defeito.

Sem
travamento

Erro Hw
BPU 04

A aquisicdo de ADC
de tens@o de 27V é
continuamente menor
do que 2,39 V ou
maior do que 2,55V
por 3 segundos.

Sem
travamento

Erro Hw
BPU 05

A aquisi¢do de ADC
de tensdode 7V é
continuamente menor
do que 1,57V ou
maior do que 1,71V
por 3 segundos.

Sem
travamento

Erro Hw
BPU 06

A aquisicdo de ADC
de tensGode 5V é
continuamente menor
do que 1,12V ou maior
do que 1,22V por

3 segundos.

Sem
travamento

Erro Hw
BPU 07

A aquisi¢cdo de ADC
de tensdo de 3,3V é
continuamente menor
do que 1,5V ou maior
do que 1,8 V por

3 segundos.

Sem
travamento

Erro Hw
BPU 08

A temperatura NTC é
continuamente maior
do que 85°C ou
menor do que -20 °C
por 3 segundos.

Sem
travamento

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico
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O botdo de energia
da unidade principal

Erro Hw . . Sem
€ pressionado
BPU 10 ) travamento
continuamente por
20 segundos.
A aquisicéo do ADC
de tensdo de 27V
Erro Hw . . Sem
é continuamente
BPU 12 . . travamento
inferior a 2,39 V por
3 segundos.
A aquisi¢cdo do ADC
de tensGode 7V é
Erro Hw . Sem
continuamente
BPU 13 . . travamento
inferior a 1,57 V por
3 segundos.
A aquisicdéo do ADC
de tensode 5V é
Erro Hw . Sem
continuamente
BPU 14 . . travamento
inferior a 1,12V por
3 segundos.
A aquisi¢cdo do ADC
de tensdo de 3,3V é
Erro Hw . Sem
continuamente
BPU 15 . . travamento
inferior a 1,5V por
3 segundos.
Erro Hw . Sem
Excecdo RCC.
BPU 16 travamento
Erro Hw Excecdo de operacdo Sem
BPU 17 de flash. travamento

Console Lifemotion LM-ECMO-1000

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico

Alarme
técnico
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A energia externa é
conetada por trés

segundos
consecutivos, mas a
Erro Hw ~ ) . Sem Alarme
tensdo 27V é muito o
BPU 18 . . travamento técnico
baixa ou a energia
externa ndo estd
conetada e a tensdo
27V é muito alta.
Verifique e ajuste
. Apés a partida da . g J
Velocidade ) 0 agjuste de
) bomba, a velocidade Sem ) Alarme
acima do ) . velocidade, se o
o atual &€ maior que a travamento o técnico
limite . . necessario, ajuste
faixa limite definida. o
o limite.
Verifique e ajuste
. Apos a partida da ) 4 J
Velocidade ) o ajuste de
) bomba, a velocidade Sem . Alarme
abaixo do ) velocidade, se o
o atual € menor que a travamento . técnico
limite o o necessario, ajuste
faixa limite definida. o
o limite.
Bat Quando em estado de Substitua a bateria
suberior descarga, o nivel da Sem ou conecte a Alarme
uperi
b p bateria estd abaixo travamento  energia de CA a técnico
aixa
de 30%. tempo.
Quando em estado de Substitua a bateria
Bat inferior descarga, o nivel da Sem ou conecte a Alarme
baixa bateria estd abaixo travamento  energia de CA a técnico
de 30%. tempo.
Quando o acionador
da bomba estiver
) diretamente )
Bateria . ; Sem Substitua a Alarme
conectado & bateriq, ) .
fraca travamento  bateria. técnico

a energia da bateria
serd inferior a 30%
por 3 segundos.
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Ndo é possivel
carregar, disparo de
falha permanente,
acionamento de
protecdo,
carregamento
anormal.

Lifemotion®

Alarme
da bat
superior 01

Sem Alarme
travamento técnico

Na&o é possivel
descarregar, disparo
de falha permanente,
acionamento de
protecdo,
carregamento
anormal.

Alarme
da bat
superior 02

Sem Alarme
travamento técnico

Falha permanente,
tensdo da

célula >=4500 mV,
temperatura da
célula >=80°C,

Condicdo de
mudanca, bateria
normal, condicdo
de falha, ndo
desconecte a

Alarme
da bat
superior 03

Alarme
técnico

Sem
travamento

temperatura
FET >=100 °C.

Alarme
da bat
superior 04

Sobrecorrente:
Corrente de

carga >=4000mA,
corrente de descarga
<=-6000mA.

Sem
travamento

Alarme
da bat
superior 05

Alta temperatura:

Temperatura do

nucleo da

bateria >= 50 °C

durante o Sem
carregamento, travamento
>= 60 °C durante o

descarregamento,

temperatura FET

>=75°C.

fonte de
alimentacdo
externa.

Alarme
técnico

Alarme
técnico
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A temperatura esta
muito baixa, com a
temperatura do

Alarme , .
nucleo da bateria Sem Alarme
da bat o .
. <= 0°C durante o travamento tecnico
superior 06
carregamento e
<=-20°C durante o
descarregamento.
Alarme Uma interrup¢do no
. . Sem Alarme
da bat circuito de energia da L
. L travamento técnico
superior 08  bateria foi detectada.
A incapacidade de
carregar ¢ indicada
Alarme acionando uma falha
L em Alarme
da bat permanente, ativacdo N ——— técnico
% . i
inferior 01 de protecdo e Condicdo de
carregamento mudanga, bateria
anormal. normal, condicdo
de falha, ndo
A inCQpGCidee de desconecte a
descarregar é fonte de
indicada acionando i 3
Alarme alimentacdo
da bat uma falha Sem externa. Alarme
aba
) ) permanente, ativacdo  travamento técnico
inferior 02

de protecdo e
carregamento
anormal.
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Alarme Uma interrupgdo no
. . Sem Alarme
da bat circuito de energia da N ——— técnico
v i
inferior 08 bateria foi detectada.
Falha do . o
) O sinal de referéncia Sem Alarme
monitor de o Ny o
ndo é confidvel. travamento técnico
fluxo 01
A taxa de
Falha do
. amostragem de Sem Alarme
monitor de - _—
deteccdo de bolhas travamento técnico
fluxo 02 , . .
estd muito baixa.
Falha do O teste de bolhas
. . B . Sem Alarme
monitor de internas ndo foi bem- o
) travamento técnico
fluxo 03 sucedido.
Falha do ) o
. O sinal zero ndo é Sem Alarme
monitor de fiavel ; . técni
confiavel. ravamento i écnico
fluxo 04 Verifique o status
da tubulacdo, ndo
Falha do A diferenca do canal agite nem dobre o
. , . Sem Alarme
monitor de de fluxo é muito cabo do sensor, se o
travamento o técnico
fluxo 18 grande. necessario, troque
o sensor de fluxo.
Falha do .
. O fluxo estd fora da Sem Alarme
monitor de o A
faixa linear da tabela.  travamento técnico
fluxo 19
Falha do L
. O valor médio excede Sem Alarme
monitor de ] o
a faixa normal. travamento técnico
fluxo 20
Falha do o
. O TDC ndo tinha um Sem Alarme
monitor de . . - A i
sinal de interrupcdo. travamento técnico
fluxo 21
Falha do A taxa de
. Sem Alarme
monitor de amostragem de fluxo L
) ) ) travamento técnico
fluxo 22 estd muito baixa.
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Falha do . .
) A medicao foi Sem Alarme
monitor de o
alterada. travamento técnico
fluxo 23
Por 5 segundos
) g Falha do
Alarme de seguidos, a corrente . .
) _ Sem dispositivo entre Alarme
corrente do  do ventilador néo .
travamento  em contato com o técnico

estd dentro da faixa
normal.

ventilador
fabricante.

11.4.6. Mensagem de alarme de baixa prioridade no acionador da bomba

Observacdo: L/N significa travamento/sem travamento.

A bomba ndo estd

Verifique e ajuste o

Fluxo . Sem pardmetro de fluxo, Alarme
" funcionando, mas . , ..
positivo , travamento  verifique se ha dobras  técnico
ha fluxo.
no cabo.
Sem Nenhuma bateria Sem Verifique o status de Alarme
bateria conectada. travamento  insercdo da bateria. técnico
. Desconecte o painel
Depois que o ,
. de controle removivel
painel de controle ) .
, da unidade principal.
Host de removivel for
o ) ) Sem Controle a bomba Alarme
exibicdo inserido e travamento  pela interface do técnico
DESLIGADO conectado, a tela .
. i , acionador da bomba.
ndo funcionard
. , Entre em contato com
(ou ndo ligard). )
o fabricante.
A fonte de e
Sem : _ Verifique o status da
: alimentacdo Sem ) _ Alarme
energia . , fonte de alimentacdo ..
externa ndo estd travamento técnico
externa externa.
conectada.
O pino de presenca
Alarme da > ) > , E Sem ) ) Alarme
) da bateria estd Substitua a bateria. .
bat Det Pin travamento tecnico

anormal.
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12.Garantia

12.1. Servicos pds-venda

O console do Lifemotion tem uma vida util de dez (10) anos. O CBM de servico da bateria
garante a validade do funcionamento das pecas e acessorios utilizados nos componentes
do sistema.

12.2. Cobertura da garantia

As pecas instaladas durante o periodo de garantia sdo cobertas gratuitamente.

12.3. Periodo de garantia

O periodo de garantia para o console do Lifemotion é de 2 anos a partir da data de
instalacdo.

12.4. Exclusées e limitacdes da garantia

A manutencdo e o reparo s6 devem ser realizados por técnicos autorizados pelo
fabricante. As reivindicacdes de garantia serdo anuladas se qualquer uma das causas a
seguir for violada:

i. Mau funcionamento causado por violagdo das instrucdes de uso.
ii. Uso, operacdo, reparo ou manutencdo inadequados do dispositivo.
iii.  Operacdo do dispositivo usando dispositivos de seguranca com defeito.

iv. Falha ao seguir as instrucdes de transporte, armazenamento, instalacdo, utilizacdo,
funcionamento, reparo ou manutenc¢do do equipamento nestas Instrugdes de uso.

v. Alteracdo ndo autorizada da estrutura do equipamento.
vi. Desastres causados por corpos estranhos ou forga maior.

vii. Uso indevido do dispositivo por pessoas ndo autorizadas ou ndo treinadas.
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13.Informacées de contato

Nome do produto:

Console do Lifemotion

Modelo:

LM-ECMO-1000

Data de fabricacdo:

Consulte a etiqueta do produto para obter detalhes

Vida util:

Consulte a etiqueta do produto para obter detalhes

Fabricante e servico pos-
vendas:

Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd.

Endereco:

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

Endereco de e-mail:

service@cbmsz.com

Servico/suporte pos-vendas
internacional:

+86-4008819580

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia:

CBM Lifemotion S.r.l.

Endereco:

Via di Mezzo, 75/A
41037 Mirandola (MO), ITALIA.

Software:

Software do console do Lifemotion

LM-ECMO-1000

1.6
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14.Anexo com especificacdes do produto

14.1. Especificacoes fisicas

Dimensdes (C x L x A)

380 mm x 300 mm x 380 mm

Peso
(excluindo carrinho,

acionador da bomba Aprox. 11 kg
sobressalente,
acessorios)
Peso
Modo de emergéncia
Aprox. 1,8 kg

(acionador da bomba e
conjunto de baterias)

Entrada do adaptador

100-240 V ~, 50/60 Hz, 2,0-1,0A

Tensdo de alimentacdo
(acesso principal)

Saida do adaptador de energia: CC 24V, 6.25 A
Fonte de alimentacdo do veiculo: CC 12-36 V, 150 VA

Modo de operacdo

Operacdo continua

Bateria (Unica)

CC 21.6 V, 3000 mAh
O numero maximo de ciclos de carga/descarga é 300.

Tempo de operacdo sem
fonte de alimentacdo
externa

100 a 240 minutos

Tempo de operagdo no
modo de emergéncia

Mais de 50 minutos

Protecdo contra choque
elétrico

Classe ll
Dispositivo com fonte de alimentacdo interna

Pecas aplicadas

Tipo CF & prova de desfibrilacdo para conjunto
descartavel aplicado ao dispositivo e a trés sensores de
pressdo.
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Grau de protecdo IP
(evitar a entrada de
objetos estranhos e
liquidos)

A unidade principal, o acionador da bomba/acionador da
bomba sobressalente, o sensor de temperatura, o painel
de controle removivel, o cubo do cabo e o sensor de fluxo
e bolha sdo IP34

Visor do acionador da
bomba

LCD de 2 polegadas com retroiluminacdo,
320 x 240 pixels

Visor do painel de
controle removivel

LCD de 12,1 polegadas com retroiluminagdo,
1024 x 768 pixels e tela sensivel ao toque resistente

Faixa de pardmetros

Fluxo [0 a 8 L/min]

Bolhas [ = 5 mm]

Pressdo [-400 a 400 mmHg]

Temperatura [18-45 °C]/ (64,4 °F - 113 °F)

Capacidade de memoria

5916 MB

"Ndo esterilizado."

"Ndo é um equipamento de categoria AP/APG."

14.2. Especificacdes de monitoramento

Fluxo

0 a 8 L/min, precisG@o 8% ou =0,1 L/min, o que for maior

Velocidade de rotacdo

0 a 6500 rpm, precis@o 2% ou +10 rpm, o que for maior

Queda de pressdo

Mdximo ndo inferior a 500 mmHg

Precisdo da pressdo
(Pré-bomba, pré-oxi,
pbs-0xi)

+8% na faixa de -400 mmHg a -151 mmHg;

. *4% ou 10 mmHg na faixa de -150 mmHg a 400 mmHg,

o que for maior.

Temperatura (T1, T2)

18 a 45 °C, precisdo de *1°C

Nivel da bateria

Um alarme sonoro e visual serd acionado quando a bateria
estiver abaixo de 30% da energia.
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14.3. Especifica¢cdes ambientais

Faixa de temperatura operacional 5°Ca35°C
Faixa de temperatura de armazenamento/transporte -20°Ca 55°C
Faixa de pressdo do ambiente operacional 70 kPa a 106 kPa

Faixa de pressdo ambiental de

70 kPa a 106 kPa
armazenamento/transporte

20% a 90% de umidade

Faixa de umidade operacional . _
relativa, sem condensacdo

20% a 90% de umidade

Faixa de umidade de armazenamento/transporte . ~
relativa, sem condensacdo

14.4. Declaracdo de compatibilidade eletromagnética

O console do Lifemotion € um equipamento EN 60601-1 Classe Il para operacdo continua,
peca aplicada Tipo CF, projetado para ser usado com um conjunto ECMO descartavel
como um sistema de perfusdo extracorpérea destinado a operar, controlar e monitorar a
circulacdo extracorporea. O sistema é destinado a suporte respiratério/cardiopulmonar
tempordrio (até 14 dias) que fornece circulacdo extracorporea assistida e troca gasosa
fisiologica (oxigenacdo e remocdo de CO,), bem como termorregulacdo do sangue do
paciente. Siga rigorosamente as instru¢des de uso. Siga estritamente os requisitos
ambientais operacionais nesta instrucdo de uso. Caso contrdrio, havera risco de danificar
o dispositivo ou colocar em risco usudrios/pacientes.

A Cuidado
B O console do Lifemotion (LM-ECMO-1000) estd em conformidade com os
requisitos relevantes da norma IEC 60601-1-2:2020.
B O usudrio deve instalar e usar de acordo com as informacdes de

compatibilidade eletromagnética fornecidas nos documentos auxiliares.

B Os equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis podem afetar o
desempenho do console do Lifemotion (LM-ECMO-1000). Evite fortes
interferéncias eletromagnéticas ao usd-lo, como perto de telefones
celulares, fornos de micro-ondas etc.

B Asdiretrizes e a declaracdo do fabricante estéo detalhadas no anexo.
B As caracteristicas de emissdes deste dispositivo o tornam adequado para
uso em dreas industriais e hospitalares (CISPR 11 classe B).
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B Use o console do Lifemotion (LM-ECMO-1000) em uma drea bem ventilada e
com circulacdo de ar para evitar superaquecimento.

B O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados pode resultar em
maior emiss@o ou reducdo das capacidades de protecdo do console do
Lifemotion (LM-ECMO-1000).

B Nao use perto de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia ativos e da sala
blindada de RF de um sistema ME para imagens de ressondncia magnética,
em que a intensidade dos disturbios EM é alta. As diretrizes e a declarac¢éo
do fabricante estdo detalhadas no anexo.

B O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos
deve ser evitado, pois pode resultar em operacdo inadequada. Se tal uso for
necessdrio, este equipamento e o outro equipamento devem ser observados
para verificar se estdo operando normalmente.

B O uso de acessorios, tubulacdes ou cabos diferentes dos descritos nestas
instrucdes de uso pode afetar a operacdo normal do sistema, aumentar as
emissdes ou reduzir a imunidade do dispositivo & interferéncia
eletromagnética.

B Equipamentos portdteis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a mais de 30 cm
(12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos. Caso
contrdrio, poderd ocorrer interferéncia no desempenho desse dispositivo.

B Qs slots do sensor sdo projetados para armazenar os sensores quando eles
ndo estéio em uso. Quando o sistema estiver em funcionamento, os sensores
ndo devem ser utilizados dentro dos slots.

14.5. Informacdes do cabo

1 Cabo de alimentacdo CA g \& /

Cabo de alimentacdo CC do

1.2 N2
adaptador de alimentacdo /
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Cabo de conexdo do painel de )
3 ) 2.4 Sim /
controle removivel

Cabo de conexdo do acionador da .
4 0.3 Sim /
bomba

5 Cabo de conexdo do hub 0.2 Sim /

Cabo de conexdo do sensor de .
6 0.7 Sim /
bolhas e fluxo

Cabo de conexdo do sensor de .
7 ) 0.4 Sim /
pressdo 1

Cabo de conexdo do sensor de

8 _ 0.3 Sim /
pressdo 2
Cabo de conexdo do sensor de )

9 _ 0.5 Sim /
pressdo 3

Cabo de conexdo do sensor de )
10 0.5 Sim /
temperatura 1

Cabo de conexdo do sensor de .
N 0.6 Sim /
temperatura 2

14.6. Orientacdo e declaracgdo do fabricante - Compatibilidade
eletromagnética

O objetivo da declaracéo de EMC é permitir que a organizacdo responsdvel decida se o
console do Lifemotion é adequado para seu ambiente eletromagnético.

O dispositivo do console do Lifemotion destina-se & operac@o no ambiente eletromagnético
detalhado abaixo. O cliente ou o usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado
nesse ambiente.

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B
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Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2

N&o aplicavel

Flutuacdes de tensdio/emissdes de cintilacdo IEC 61000-3-3

Na&o aplicavel

Descarga
eletrostdtica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contato de =8 kV
+2kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV ar

Contato de =8 kV
+2 kV, £4 kV, £8 kV, 15 kV ar

Transiente elétrico
rapido/ruptura

Linhas de alimentacdo de
+2kV

Entrada/saida de sinal de +1kV

Linhas de alimentacdo de
+2kV
Frequéncia de repeticdo de

IEC 61000-4-4 Frequéncia de repeticdo de
100 kHz
100 kHz
Modo diferencial de +0,5 kV, Modo diferencial de +0,5 kV,
Surto +1kV +1kV
IEC 61000-4-5 0,5 kV, £1kV, £2 kV modo +0,5 kV, £#1kV, £2 kV modo

comum

comum

Quedas de tensdo,
interrupcdes curtas e
variacoes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacdo

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°

e 315°.

0 % UT; 1 ciclo e 70% UT,;
25/30 ciclos; monofdsico: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° e 315°.
0 % UT; 1 ciclo e 70% UT;
25/30 ciclos; monofdsico: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de

. . 30A/m 30 A/m
frequéncia de energia
50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
3V 3V

RF conduzida
[EC 61000-4-6

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas ISM e de radio

0,15 MHz a 80 MHz
6 V em faixas ISM e de radio
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amador entre 0,175 MHz e amador entre 0,175 MHz e
80 MHz 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
10V 10V
RF irradiada fm fm
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

Observacdo: UT € a tensdo de suprimento de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

280 Modulacdo
385 290 TETRA 400 de pulso de 27 27
18 Hz
RF irradiada 430- GMRS 460, FM t.s kHz
IEC61000-4-3 18 Hz 470 ERS 440 Desvio1kHz 28 28
e Senoidal
(Especificacdo
de teste para 710
IMUNIDADEDE — ) Modulacdo
704- Faixa LTE
PORTA DE 745 depulsode 9 9
787 13,17
ENCLOSURAME 217 Hz
NTO para 780
equipamentos — gqg GSM 800/900,
de comunicacdo ———— . TETRA800,  Modulagao
sem fio de RF) iDEN 820, depulsode 28 28
960
870 CDMA 850, 18 Hz
Faixa LTE 5
1720 1700-  GSM 1800; Modulacdo 28 28
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1845 1990 CDMA 1900; de pulso de
A GSM 1900; 217 Hz
DECT; Faixa
1970 LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400 WLAN, 802.11  Modulacéo
2450 2570 b/g/n, RFID depulsode 29 28
2450, Faixa 217 Hz
LTE7
5240
S Modulacdo
5100- WLAN
5500 de pulsode 28 28
5800 802.1a/n
217 Hz
5785
703 a ~
2700 Modulacdo
Adicional Banda n Celular 5G depulso18 28 28
3300 a
Hz e 217 Hz
5000

RF irradiada IEC61000-4-39 30 kHz CcW 8 8

(Especificagdes de teste

134,2kHz ~ Modulacdo de 65 65
para IMUNIDADE DA PORTA

pulso de 2,1 kHz
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DO COMPARTIMENTO a 13,56 MHz  Modulagéo de 7.5 7.5
campos magneéticos de pulso de 50 kHz

proximidade)

14.7. Desempenho essencial

Bombear sangue na circulacdo extracorpérea de acordo com o valor do fluxo no visor
por entrada do usudrio e emitir o devido alarme quando o fluxo sanguineo na
circulacdo extracorporea estiver comprometido/em risco.

Continue a funcionar como pretendido quando a segunda bomba estiver funcionando,
por exemplo, devido a uma falha da bomba primdria/principal.

Observacdo: o operador deve mudar para o sistema de backup se o dispositivo perder o
desempenho essencial.

14.8. Quando as funcées/desempenho sdo perdidos ou degradados devido a
disturbios EM

Se a funcdo/desempenho for perdido ou degradado devido a disturbios de EM, como
alarme de bolhas, salto de parGmetros do visor, falha de tecla e distorcdo de sinal de
status, tente as seguintes medidas:

1. Afastar o dispositivo de outros equipamentos de alta energia (UPS de alta poténcia,
equipamento eletromagnético, equipamento de micro-ondas etc.);

2. Verifique se ainda hd um alarme sem trava depois que o status do alarme for
apagado;

3. Se a funcdo do dispositivo ainda ndo puder ser recuperada, pare de usd-la e entre em
contato com o fabricante.

Medidas de precaucdo:
1. Siga estritamente o requisito ambiental operacional nesta instrugdo de uso.

2. \Verifique e faca a manutencdo do equipamento regularmente de acordo com as
instrucdes de uso (por exemplo, verifique se o cabo estd intacto, se a camada de
protecdo estd danificada e se o anel magnético estd intacto).
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14.9. Instrucdes de manutenc¢do com relacdo a disturbios EM

1.

Verificagdo regular

Para garantir a operac¢@o normal do equipamento e evitar problemas causados por
interferéncia eletromagnética, recomendamos que verifique o equipamento
regularmente. O conteudo da inspecdo deve incluir as conexdes elétricas do
equipamento, o aperto dos componentes, o autoteste de desempenho e quaisquer
pecas que possam estar sujeitas a interferéncia eletromagnética.

Limpeza e remocdo de poeira

Manter o equipamento limpo é essencial para proteger contra interferéncia
eletromagnética. Limpe regularmente o exterior e o interior do equipamento,
especialmente as pecas em contato com componentes eletromagnéticos sensiveis,
para reduzir a interferéncia eletromagnética causada por poeira e outros
contaminantes.

Atualize o software e o firmware

Os fabricantes podem enviar atualizacdes para resolver problemas relacionados &
interferéncia eletromagnética ou para melhorar o desempenho do dispositivo.

Verifique e organize regularmente a instalacdo dessas atualizacdes para garantir que
seu dispositivo permaneca em condicdes ideais de trabalho.

Evite o contato com fontes de interferéncia em potencial

Tente manter o dispositivo longe de fontes que possam gerar interferéncia
eletromagnética, como outros aparelhos, campos magnéticos fortes ou dreas de alta
tensdo.

Se isso ndo puder ser evitado, tome as medidas adequadas de protecdo e isolamento.
Use a energia e o cabo recomendados

Use fontes de alimentacdo e cabos recomendados pelo fabricante para reduzir o risco
de interferéncia eletromagnética causada por fontes de alimentacdo ou cabos
inadequados.

Treinamento

Se vocé tiver alguma duvida sobre como fazer a manutencdo do equipamento ou
precisar de mais orientacdo. Consulte os materiais de treinamento fornecidos pelo
fabricante ou entre em contato com a equipe de suporte técnico.

Seguindo estas instrucdes de manutencdo, os operadores podem garantir que os

dispositivos médicos permanecam seguros durante toda a vida util pretendida e operem

conforme previsto em termos de interferéncia eletromagnética. Recomendamos que vocé

siga estas instrucdes e tome as precaucdes necessarias.
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14.10. Informac¢des de seguranca cibernética

1.

N o o~ W

160

As portas USB e Ethernet sdo fechadas fisicamente com fita inviolavel;

’ . . . y wre VEDAGAO DE
Essa é uma fita invioldvel. Quando o selo for quebrado, notifique a A sesurancs,
CBM imediatamente, pois o estado de seguranca cibernética pode H

ter sido comprometido.

Figura 55
A porta USB e Ethernet ndo deve ser usada na pratica clinica normal, entre em

contato com o servico CBM para duvidas.

A porta USB s6 estd disponivel quando a bomba para.

A porta USB é usada somente para o pendrive USB.

Qualqguer troca de dados precisa de uma senha.

Somente um pendrive USB autorizado pelo fabricante pode ser usado na porta USB.

O técnico de servico do fabricante pode exportar dados do dispositivo por meio de um
pendrive USB.

O dispositivo s6 pode importar arquivos de atualizag¢do criptografados por um
pendrive USB.
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GARANTIA LIMITADA

Esta Garantia limitada € uma adicdo a quaisquer direitos legais do Comprador de acordo
com a lei aplicavel. A CBM garante que todos os cuidados razodveis foram tomados na
fabricacdo 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 instrucdes 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 nd&o pode garantir que o usudrio usard o dispositivo
corretamente, nem que o diagndstico ou a terapia incorretos e/ou que as caracteristicas
fisicas e biologicas especificas de um paciente individual ndo afetem o desempenho e a
eficacia do dispositivo com consequéncias prejudiciais para o paciente, mesmo que as
instrucdes de uso especificadas tenham sido respeitadas. A CBM, embora enfatizando a
necessidade de aderir estritamente as instrucdes de uso e de adotar todas as precaucdes
necessdarias para o uso correto do dispositivo, ndo 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
colocacd@o 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 adequacdo & finalidade. Nenhuma
pessoq, incluindo qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor ou
intermedidrio da CBM ou qualquer outra organizacdo industrial ou comercial, estd
autorizada a fazer representacdes ou dar garantias referentes a este dispositivo médico,
exceto conforme expressamente declarado neste documento. A CBM se isenta de
qualquer garantia de comercializacdo e qualquer garantia de adequacdo & finalidade com
relacdo 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 reivindica¢cdes com
base em mudancas ou alteracdes alegadas ou comprovadas feitas a esta Garantia
Limitada por qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor ou outro
intermedidrio. A relacdo existente entre a CBM e a parte a qual esta Garantia € 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,
s@o regulados exclusivamente pela lei italiana e diferidos & jurisdicdo exclusiva do Tribunal
de Mildo (Italia).
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