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

Direitos autorais

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

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

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

Estas instrucdes de uso destinam-se a familiarizar o usudrio com a Cabecga
da bomba da bomba centrifuga descartavel (LM-PH-1000) (doravante
denominado cabeca da bomba ou dispositivo) fabricado pela Chinabridge
(Shenzhen) Medical Technology Co., Ltd. (doravante denominada CBM).
Elas fornecem informacées sobre os componentes, funcéo e operagdo. Leia
com atencdo antes de usar. Trabalhe de acordo com estas instrugdes de
funcionamento para o funcionamento e a manutengdo seguros.

Explicacdo dos simbolos e indicacdes
Leia todas as instrucdes antes do uso.

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

Cuidado

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

Simbolos genéricos

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

Cuidado

1SO 15223-1",
Ref 5.4.4
(IS0 7000-0434A)°

Indica que é necessdrio
ter cuidado ao operar
o dispositivo ou o
controle préximo de
onde o simbolo é
colocado, ou que a
situagdo atual precisa
ser de conhecimento
do operador, ou é
necessdria a acdo

do operador, para
evitar consequéncias
indesejdveis.

= 1SO 1522317, Indica a necessidade de
DE] Instrug?es de Ref 5.4.3 0 usudrio consultar as
operacao (ISO 7000-1641) @ instrucdes de uso.
Identificador 15O 15223-1", Indica uma operadora
exclusivo do Ref 5.7.10 que contém informagdes
m i . o identificadas, exclusivas
dispositivo (N/D) do dispositivo.
N Indica o numero de série
, 1SO 15223-1", do fabricante para que
@ N'ur.nero de Ref 5.1.7 um dispositivo médico
sere (ISO 7000-2498) ©  especifico possa ser
identificado.
Indica o numero de
NUmero de 150 15223-1", catdlogo do fabricante
catélogo Ref 5.1.6 para que o dispositivo

(ISO 7000-2493) ©

médico possa ser
identificado.

—

Cddigo do lote

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

Indica o codigo do lote
do fabricante para
que o lote possa ser
identificado.
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Regulamento (UE)
2017/745 (MDR)

e sl et
Ref5.7.7 P :
(N/D)
Reprgsentante 1SO 15223-1", Representante
autorizado na .
Comunidade Ref 5.1.2 autorizado na
. (N/D) Comunidade Europeia.
Europeia
1SO 15223-17, Indica a data em que
Data de h . -
fabricacdo Ref 5.1.3 o dispositivo médico
¢ (ISO 7000-2497) @ foi fabricado.
1SO 15223-1", . .
I Fabricante Ref 5.1.1 Indica o fabricante do

(ISO 7000-3082) ©

dispositivo médico.

c €0]23

Marca CE com
numero de
identificacdo
do organismo
notificado

Regulamento (UE)
2017/745 (MDR)

Indica que o dispositivo
atende aos requisitos
do REGULAMENTO

(UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos.
0123 é o numero do
orgdo responsdvel
envolvido.

lg(ONLY

Somente sob
prescricdo

21 CFR 801.15(c)(1)
()F
21 CFR 801.109 (b)
M

Cuidado: A lei federal
(EUA) restringe a venda
deste dispositivo a
profissionais de saude
licenciados ou por
ordem destes.




Lifemotion”

Cabecote da bomba centrifuga descartavel

Apresentagdo

Indica os limites de

Limite de 1SO 15223-1", temperatura aos quais
/H/ ¢ " Ref 5.3.7 o dispositivo médico
eMPeratura (155 7000-0632) ©  pode ser exposto com
seguranca.
N Indica a faixa de
R 1SO 15223-1", umidade a que o
@ L|m|tagqo de Ref 5.3.8 dispositivo médico
N umidade

(ISO 7000-2620) @

pode ser exposto com
seguranca.

A\
Tk

Manter longe
da luz solar

ISO 15223-1",
Ref5.3.2
(ISO 7000-0624) @

Indica um dispositivo
médico que precisa de
protegdo contra fontes
de luz.

‘
P

<l

Manter seco

1SO 15223-1",
Ref 5.3.4
(IS0 7000-0626) ©

Indica um dispositivo
meédico que precisa
ser protegido contra
umidade.

Data de
validade

1SO 15223-1",
Ref 5.1.4
(IS0 7000-2607) ©

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

= K] 9

Este lado para
cima

(IS0 7000-0623) ©

Indica a posi¢do vertical
correta da embalagem
de transporte.

e

Fraagil,
manuseie com
cuidado

1SO 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.
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Indica que os
elementos ndo devem
ser empilhados
verticalmente para além

M Limite de do numero especificado
E empilhamento  (ISO 7000-2403) ¢ sejat devido & natureza !
. por numero da embalagem de
transporte, seja devido
& natureza dos préprios
elementos.
Sea Indica um dispositivo
embalagem 1SO 15223-17, médico que néo
@ estiver Ref 5.2.8 deve ser usado se a
danificada, (ISO 7000-2606)?  embalagem tiver sido
ndo use danificada ou aberta
1SO 15223-17, Indica um dispositivo
® Ndo reutilize Ref 5.4.2 médico destinado a
(IS0 7000-1051) apenas um Unico uso.
Esterilizado 150152231, Indica um dispositivo
com 6xidode  Ref5.2.3 médico que foi

etileno

(ISO 7000-2501) ©

esterilizado com
oxido de etileno.

Sistema de
barreira estéril
unica

IS0 15223-1",
Ref 5.2.11
(IS0 7000-3707) ©

Indica um sistema de
barreira estéril unica.

&

Nao
reesterilize

IS0 15223-1",
Ref 5.2.6
(ISO 7000-2608) @

Indica um dispositivo
médico que ndo deve
ser reesterilizado.
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1SO 15223-17, Indica um dispositivo
Néo pirogénico Ref 5.6.3 médico que ndo é
(ISO 7000-2724) ©  pirogénico.

Um item que apresenta

Ressondncia riscos inaceitdveis para
magnética ASTM F2503 ¢, o0 paciente, equipe
(RM) ndo Ref 6.4.10 médica ou outras
segura pessoas, dentro do

ambiente de RM.

(ISO 7000-3725)
Importador ISO 15223-1",
Ref 5.1.8

Indica as informacdes
do importador.

Unidade de (IS0 7000-2794) © Indica o numero de
embalagem pecas na embalagem.

Y& @ X

Nota de padrdes:

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

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

c) 1SO 7000:2019 Simbolos graficos para uso em equipamentos -
Simbolos registrados

d) ASTM F2503-2023 Pratica padrdo para Marcacdo de dispositivos
médicos e outros itens para Seguranca no ambiente de ressondncia
magnética




Lifemotion™ ~ Cabecote da bomba centrifuga descartavel -~ Apresentagao

Termos

CBM Chinabridge (Shenzhen) Medical Technology Co.,

Ltd.
CE Conformidade Europeia
Co, Diéxido de carbono
PVC Pressd@o venosa central
ECLS Suporte de vida extracorpéreo
ECMO Oxigenacgdo por membrana extracorporea
EN Padré&o Europeu
IFU Instrucdes de Uso
1SO Organizacdo Internacional de padronizagdo
LPM Litro por minuto, fluxo
IRM Imagem por Ressondncia Magnética

NA Ndo aplicével
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Pressdo na frente do cabegote descartdvel da

Pl bomba centrifuga
Pressd@o entre o cabegote descartdvel da

P2 bomba centrifuga e o oxigenador de membrana
descartdvel

P3 Pressdo apds o oxigenador de membrana
descartdvel

PAP Pressdo Arterial Pulmonar

PK Farmacocinética (parémetro)

RJ45 Conector Registrado Jack-45

RPM Rotagdes por Minuto, velocidade

T Temperatura no tubo venoso

T2 Temperatura no tubo arterial

VA-ECMO Omggnogao por membrana extracorpoérea veno-
arterial

VV-ECMO  Oxigenagdo por membrana extracorpérea venosa

AP A pressdo é calculada por P2 - P3
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Entrada de sangue

—

Saida de sangue ( e

Nome do produto: Cabecote da bomba centrifuga
descartdvel

Numero do modelo: LM-PH-1000
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1. Descri¢do

O cabecote da bomba centrifuga descartavel é um dispositivo
descartavel de uso unico, projetado para mover o sangue
através do circuito extracorpéreo por forca centrifuga criada a
partir de um impulsor rotativo. O dispositivo é néo pirogénico,
é esterilizado por oxido de etileno e embalado em um Unico
invélucro. A superficie de contato com sangue dos dispositivos
tem um revestimento biocompativel de fosforilcolina.

2. Finalidade prevista

Finalidade prevista:

O cabecote da bomba centrifuga descartdvel se destina a
bombear sangue para suporte respiratorio/cardiopulmonar
tempordrio com fluxo sanguineo de até 7,0 L/min (até 14 dias).

Indicacoes:

O dispositivo é usado com o console Lifemotion, o Conjunto
descartavel ECMO e o Oxigenador de membrana descartdvel
como o Sistema Lifemotion ECMO. O sistema Lifemotion ECMO
¢é indicado para suporte pulmonar extracorpéreo 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 oxigenagdo extracorporea
por membrana. O uso do ECMO em geral e do sistema Lifemotion
ECMO em particular, a escolha de um modo especifico de circulagdo
extracorpdreq, a escolha de descartéveis especificos e configuracdes
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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 cabecgote da bomba centrifuga descartdavel deve ser usado
em pacientes adultos com insuficiéncia respiratéria, cardiaca
ou cardiopulmonar grave, que ndo sejam adequadamente
controladas com outros métodos de tratamento.

Limitagdes:
Pacientes que requerem menos de 0,5 L/min ou que exigem mais

de 7,0 L/min ndo podem ser adequadamente gerenciados com
esse dispositivo.

3. Usudrios a que se destina

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

4. Especificagdes

Taxa maxima de fluxo sanguineo 7 LImin
Velocidade maxima 6500 RPM
Volume de preparacdo 17 ml £ 3 ml

Dimensdes do conector

Entrada/saida de sangue e
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5. Curva de desempenho hidraulico
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2500RPM
—  ————— 2000RPM
— 1500RPM
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Temperatura de teste: 37° C Taxa de fluxo sanguineo (L/min)

De acordo com a ISO 18242:2016

Solugdo de teste: analogo de sangue (proporgdo de volume de glicerol
e agua 33:67)

Este produto foi analisado quanto aos riscos e projetado
para satisfazer a tecnologia de ponta atual. Todos os
riscos identificados serdo listados como contraindicacdes,
precaucdes e avisos nas instru¢des do produto.
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6. Contraindicacdes

m Q dispositivo é contra indicado para uso como um dispositivo
de succdo de cardiotomia.

m Ndo é permitida a operacdo do dispositivo fora do escopo das
especificagdes declaradas.

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

As contraindicagées absolutas para o suporte ECMO incluem: *2
B Doenca cronica terminal.
® Malignidade ativa.

B Danos neuroldgicos irreversiveis.

Sepse com faléncia multipla de érgdos.

O VA-ECMO é contraindicado em regurgitagdo adrtica grave.

O VA-ECMO ¢ contraindicado em disseccdo adrtica ndio tratada.

Baixa expectativa de vida, doenca hepdtica grave, leséo
cerebral aguda, doenga vascular e imunocomprometimento
representam critérios de exclusd@o para a aplicacéo de ECMO.

B Sangramento incontroldvel

As contraindicacdes relativas para o suporte ECMO incluem: *?

m |dade: o uso de ECMO em pacientes idosos é controverso, mas a
indicacdo, o estado funcional do paciente e os resultados obtidos
em cada hospital podem determinar se o ECMO ¢é implantado.
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B QObesidade: atualmente, ndo hd nenhuma contraindicacéo
absoluta para implante de ECMO em pacientes obesos,
embora o tratamento possa ser mais complexo tanto durante
o implante quanto na oxigenacdo.

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

B Contraindicacdes para anticoagula¢do com heparina.
B A VA-ECMO é contraindicada em doencga arterial periférica.

B As etiologias que comprometem a fun¢éio ECMO apropriada
(insuficiéncia aodrtica) devem ser consideradas como
representativas de potenciais contraindicacdes.

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

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

7. Possiveis complicacdes

Os beneficios do tratamento com o sistema Lifemotion ECMO
devem ser ponderados com relacdo aos riscos de terapias
extracorporeas. O uso do sistema Lifemotion ECMO em particular,
a escolha de um modo especifico de circulagdo extracorporea,

a escolha de descartdveis especificos e configuragdes de terapia
no paciente individual sdo feitos pelo médico a seu critério, com
base, entre outros aspectos, na apresentagdo do paciente, no
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diagnostico especifico, nos achados diagndsticos, na justificativa
fisiopatoldgica e na experiéncia pessoal.

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

Sangramento

Trombose

Infecgdo

Insuficiéncia renal/disfuncdo
Disfuncdo neuroldgica
Hemolise

Disseccdo

8. Precaucdes, Avisos e Instrucdes Informativas

Leia as instrugdes cuidadosamente antes de usar.
Estéril - Ndo reesterilizar - Somente para uso unico.

8.1. Avisos Gerais

1) Leia todas as instrugées de componentes individuais
do sistema de suporte circulatério antes do uso,
incluindo, entre outros, o oxigenador de membrana
descartével (LM-BGEA-1000, LM-BGEA-500) e o
console Lifemotion. Siga todas as instrucdes de uso.

2) O cabegote da bomba centrifuga descartavel
foi projetado para ser operado apenas com o
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3)

4)

5)

6)

7)

console Lifemotion. N&o ha dados para suportar
a compatibilidade de nenhum outro dispositivo de
console em termos de seguranca ou desempenho.

Ndo use o dispositivo se ele ou a embalagem estéril
estiver danificada.

O dispositivo sé deve ser operado por pessoal
treinado e qualificado.

E importante verificar regularmente o estado de
coagulacdo do paciente. O usudrio primdrio deve
ser responsavel pelo desenvolvimento do protocolo
de gerenciamento de anticoagulagdo. A falha ou

a anticoagulagdo insuficiente resultard em desvio
extracorporeo/obstrucdo circulatéria devido a
codgulos sanguineos. Isso pode levar a suporte
insuficiente, hemolise ou trombose no paciente.

— Equilibrar as vantagens da circulagdo
extracorpoérea com relagdio aos riscos
associados & anticoagulacgdo sistémica.

— Usar anticoagulantes, como heparina ou
inibidores de trombina.

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

A pressdo dentro do cabecote da bomba ndo deve
ser maior que 750 mmHg (100 kPa).

N&o opere o cabecgote da bomba centrifuga com
a linha de tubulacdo de entrada presa.
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8)

O cabecote da bomba deve ser usado por
profissionais de saude treinados. O cabegote da
bomba e o paciente devem ser monitorados o tempo
todo enquanto o cabecote estiver funcionando.

As consequéncias do uso inadequado ou de
finalidades diferentes daquelas especificadas nesta
instrucdo de uso sdo de responsabilidade exclusiva
do meédico responsdvel.

O médico responsavel pelo tratamento é responsavel
pelo procedimento e pelo uso correto do dispositivo.

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

Se o cabecote da bomba precisar ser completamente
desligado durante o uso, o circuito da tubulagéo deve
ser preso, para evitar refluxo.

Durante a instalagéo e a preparagdo, o usudrio
deve verificar cuidadosamente se hd vazamento no
cabecote da bomba; se houver vazamento, néo use.

Ndo reuse ou reesterilize. O dispositivo deve ser

usado apenas uma vez. Dispositivos reutilizados,
reprocessados e reesterilizados podem causar
contaminacdo e ndo sdo seguros. Qualquer
reprocessamento ndo aprovado do cabegote da bomba
pode comprometer as propriedades do material, a
funcdo e a esterilidade do dispositivo, resultando em
falha do dispositivo, mau funcionamento e risco de
infeccdo e morte do paciente.

Ndo utilize o dispositivo proximo a campos
magnéticos (por exemplo, RMI @).
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A Mantenha este dispositivo médico a 15 centimetros

16

17

=

=

(6 pol) de distancia de dispositivos médicos
magneticamente suscetiveis, como mdquinas
de ressondncia magnética.

Descarte a embalagem e o cabecote da bomba
de acordo com as normas locais para dispositivos
contaminados.

Certifique-se de que o cabecote e o circuito da
bomba estejom totalmente sem ar e devidamente
preparados antes do uso. Certifique-se de que o
cabecote da bomba esteja travado corretamente
no lugar com o acionador da bomba compativel
antes do uso. A presenca de ar na bomba ou o
destravamento do cabegote da bomba/condutor da
bomba representam riscos de hemdlise e danos ao
cabecote da bomba.

8.2. Precaucdes Antes e Durante o Uso

1)

2)

3)

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

Certifique-se de que todas as conexdes estejom
seguras; aperte-as conforme necessario.

O fluxo sanguineo ndo deve exceder os fluxos
madximo e minimo especificados.

21
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4) Recomendacdo: a pressdo da linha venosa (ou seja,
pré-bomba) néo deve exceder -50 mmHg (-6,6 kPa/-
0,07 bar/-0,97 psi) para evitar o risco de cavitacdo,
embolia aérea, quebra do tecido, hemolise e danos
no sangue.

9. Risco residual

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

10. Uso clinico

10.1 Verificacdo e abertura

Cuidado

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

A Use técnicas estéreis e assépticas em todos os momentos.

1) Remova os produtos da embalagem e inspecione visualmente
para verificar se ha danos.
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3)
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Antes do uso, verifique se a embalagem e a barreira estéril
estdo intactas. Verifique a data de validade antes de remover
o dispositivo da embalagem. Néo use o produto se ele estiver
vencido.

Abra a embalagem estéril, desembale o cabegote da bomba
e verifique se ha defeitos ou danos visiveis.

A Apos abrir a embalagem estéril, o cabecote da bomba

deve ser usado imediatamente.

10.2 Configuracdo e Preparacdo

A Use sempre técnicas estéreis e assépticas para

1)
2)
3)

4)

5)

conectar, preparar e operar o cabecote da bomba. Siga
as instrugdes referentes a todos os componentes do
sistema, respectivamente.

Monte o cabecote da bomba no circuito.
O cabecote da bomba é compativel com tubulagdo de 3/8".

Conecte a tubulacdo de 3/8" & entrada e & saida de sangue
do cabecote da bomba.

Use bragadeiras para prender todas as conexdes firmemente.
Certifique-se de que as conexdes da bracadeira estejom
firmes e sem vazamentos.

Solte a tubulagdo de entrada, gire a saida para cima e deixe
o fluido de preparacgdo entrar lentamente pela entrada por
gravidade até que o cabecote da bomba esteja totalmente
preparado.
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6)

Bata levemente na carcaca do cabecote da bomba para
remover bolhas de ar.

A Ndo bata no cabecote da bomba com materiais ou

7)

superficies duras, como um martelo.

Assim que a preparacdo estiver completa, prenda a tubulacéo
de entrada e saida de 3/8" do cabecote da bomba. Entdo,
instale o cabecote da bomba no acionador da bomba de
acordo com as instrugdes de uso do console.

Ligue o acionador da bomba para completar a preparacdo
do circuito de acordo com as instrucdes de uso que
acompanham o restante do circuito.

10.3 Instalagdo e operacdo

é Cuidado

Nunca opere o cabecote da bomba sem supervisdo.

Quando o cabecote da bomba estd em operacdo, os
niveis de anticoagulagdo sdo determinados pelo médico
e monitorados durante o desvio extracorporeo.

Consulte as instrucdes de uso do console Lifemotion para
usar, conectar ou remover a unidade da bomba.

Consulte o manual do console Lifemotion para instalar ou
desmontar o cabecote da bomba. Controle o fluxo de sangue
ajustando a velocidade do acionador da bomba.
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& Né&o opere a bomba a seco. Podem ocorrer danos ao
cabecote da bomba.

3) Para evitar o fluxo regressivo enquanto estiver conectada ao
paciente, a bomba deve operar a uma velocidade minima de
2.200 RPM ou o tubo deve ser pincado quando a bomba parar.

— Para dar partida na bomba: a saida do cabegote da
bomba deve ser presa quando a bomba parar. Ajuste
a bomba para 2.200 RPM no painel de controle e, em
seguida, abra a bracadeira.

— Para parar a bomba: reduza para 2.200 RPM, prenda a
tubulacéo no cabecote da bomba e pare a bomba.

— Ndo prenda a tubulagdo de entrada da bomba quando
ela estiver funcionando. Caso contrdrio, poderd ser
gerada uma alta pressd@o negativa que pode causar
hemolise ou cavitagdo.

A Feche a tubulacdo apds a saida da bomba a menos de
2.200 RPM para evitar o fluxo sanguineo regressivo.

4) O paciente e o dispositivo devem ser monitorados de perto
durante a operacdo.

5) Durante o bypass extracorpéreo, observe cuidadosamente
a operagdo do cabecote da bomba e certifique-se de que
esteja funcionando corretamente.

6) Monitore o fluxo, a velocidade e a pressdo do sistema.

7) Controle o fluxo de sangue ajustando a velocidade do
cabecote da bomba.
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é Recomendagcdo
A pressdo da pré-bomba néo deve ser inferior a

-50 mmHg (-6,6 kPa/-0,07 bar/-0,97 psi) para evitar
cavitagdo, embolia aérea, ruptura de tecido, hemdlise
e danos ao sangue.

10.4 Substituicdo do cabecote da bomba

A Prenda o circuito da tubulagéo pos-bomba para evitar
o fluxo sanguineo retrogrado durante a substituicéo do
cabecote da bomba.

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

Use técnicas estéreis e assépticas durante o
procedimento de substituicdo.

O cabecote da bomba é destinado a bombear sangue
para suporte respiratério/cardiopulmonar tempordrio
(até 14 dias).

1) Se o cabecote da bomba fizer barulho, vibrar de forma
anormal ou vazar sangue, pode ser necessdrio substitui-lo.

ﬁ Cuidado
Podem ocorrer ruidos altos e vibracdo devido ao

posicionamento incorreto do cabegote da bomba no
acionador da bomba ou devido & trombose no cabecote
da bomba. Substitua o cabegote da bomba em caso
de formacdo de trombose no cabecote. Reposicione o
cabecote da bomba em caso de assentamento inadequado
e/ou desacoplamento do cabecote da bomba do motor.
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2) Prepare o novo cabecote da bomba de acordo com a Secdo 10.

3) Certifique-se de que o produto néo esteja vencido e de que a
embalagem esteja intacta antes do uso. Remova o produto
da embalagem.

4) Prepare o novo cabecgote da bomba para substituicdo com a
tubulacdo de 3/8" e o conector conforme a Figura 1 abaixo.
Prepare o novo cabecote da bomba antes da substituicdo.

Figura 1

A O novo cabegote da bomba deve estar totalmente sem
ar antes do uso. O ar interno pode causar hemolise e
também danificar o cabecote da bomba.

5) Diminua para 2.200 RPM, coloque duas bracadeiras
(o uma disténcia de 5 cm) na saida do cabecote da
bomba. Referéncia Figura 2.

6) Pare o acionador da bomba e coloque duas bragadeiras
(o uma distéincia de 5 cm) na tubulagdo de entrada de
sangue perto do cabecote da bomba. Referéncia Figura 2.
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Figura 2

7) Remova o cabegote da bomba antigo do acionador da bomba.
8) Limpe as dreas A e B com iodéforo de acordo com a técnica
asséptica, como indicado na Figura 2.

9) Corte a tubulagdo de entrada do cabecote da bomba e a
tubulagdo de saida no ponto entre duas bracadeiras, como
indicado na Figura 2.

10) Substitua por um novo cabegote da bomba e conecte ao
circuito. Certifique-se de que todas as conexdes estejam
presas adequadamente, de acordo com a secdo 10.

Recomendacdo

Para evitar a conexdo errada, primeiro corte a area A (ou B),
conecte a tubulagdo a entrada de sangue (ou saida) do novo
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cabegote da bomba e, em seguida, corte a drea B (ou A),
conecte a nova saida do cabegote da bomba (ou entrada).

11) Instale o novo cabegote da bomba na unidade do acionador
da bomba e trave-o firmemente. Solte a tubulagéo de entrada.

A Certifique-se de que o cabecote da bomba esteja conectado
firmemente ao acionador da bomba. Fazer uma conexdo
errada pode causar sérios danos ou morte do paciente.

12) Inicie o acionador da bomba e aumente para 2.200 RPM. Em
seguida, solte a tubulagdo de saida e ajuste a RPM de acordo
com a necessidade clinica.

13) Prenda cada conexdo com bragadeiras.

14) Certifique-se de que todas as conexdes estejam firmemente
presas antes de reiniciar o acionador da bomba.

& O cabegote da bomba e o acionamento da bomba devem
estar travados corretamente antes de reiniciar a bomba.
Destravar o cabecote da bomba e o acionador da bomba
pode causar hemolise e danos ao cabecote da bomba.

11. Embalagem e armazenamento

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

Temperatura ambiente:  5a40°C (41a104 °F).
Umidade relativa: 20% a 90% de UR.
Pressdo atmosférica: 70 a 106 kPa.

12. Descarte e manutencdo

O dispositivo é descartdvel de uso unico. Descarte o produto
apos o uso de acordo com as regulamentagdes locais e com os
protocolos hospitalares.

O dispositivo e seus componentes podem entrar em contato
direto/indireto ou ser expostos a sangue, fluidos humanos ou
medicamentos, o que pode levar a uma possivel infeccdo ou risco
microbiano.

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

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

Console Chinabridge (Shenzhen)
Lifemotion LG 104000 Medical Technology Co., Ltd.
Conjunto LM-TPS-1000 . .

ECMO LM-TPS-200 Chinabridge (Shenzhen)

descartavel LM-TPS-100 Medical Technology Co., Ltd.

3;"%‘2?3:;0 LM-BGEA-500  Chinabridge (Shenzhen)
, LM-BGEA-1000  Medical Technology Co., Ltd.
descartdvel

14. Declaracées clinicas

B (O sistema pode ser usado como suporte para insuficiéncia
circulatéria ou respiratéria por periodos de até 14 dias.
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15. Informagdes de contato

Lote de produgdo:
Data de producdo:
Prazo de validade:

Vida util:

Fabricante/servigo
pos-venda:

Numero de contato:
Endereco de e-mail:
Site:

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia:

Versdo do documento:
Numero do documento:

Data de publicacdo:

Consulte o rétulo da embalagem
Consulte o rotulo da embalagem
24 meses

14 dias

Chinabridge (Shenzhen) Medical
Technology Co., Ltd.

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

+86-400 881 9580
service@cbmsz.com
www.cbmlifemotion.com

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

Al
LMPH-UD-004
2025/08
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GARANTIA LIMITADA

Esta Garantia limitada ¢ uma adi¢cdo a quaisquer direitos legais
do Comprador de acordo com a lei aplicdvel. A CBM garante
que todos os cuidados razodveis foram tomados na fabricagéo
deste dispositivo médico, conforme exigido pela natureza do
dispositivo e pelo uso para o qual o dispositivo se destina. A CBM
garante que o dispositivo médico é capaz de funcionar conforme
indicado nas instrugdes de uso atuais quando usado de acordo
com elas por um usudrio qualificado e antes de qualquer data
de validade indicada na embalagem. No entanto, a CBM ndo
pode garantir que o usudrio usard o dispositivo corretamente,
nem que o diagnostico ou a terapia incorretos e/ou que as
caracteristicas fisicas e biologicas especificas de um paciente
individual néo afetem o desempenho e a eficdcia 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 instrugcdes 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 colocacdo 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 adequagdo a finalidade. Nenhuma pessoq,
incluindo qualquer representante, agente, revendedor, distribuidor
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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 comercializac@o e qualquer garantia
de adequacdo a finalidade com relagdo a este produto que néo
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 reivindicacdées 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 & qual esta Garantia é concedida decorrente
desta Garantia, bem como todas as disputas relacionadas a ela
ou de qualquer forma relacionadas a ela, bem como qualquer
coisa relacionada a ela ou qualquer disputa relacionada a
esta Garantia, sua interpretacdo e execu¢do, nada excluido ef
ou reservado, sdo regulados exclusivamente pela lei italiana e
diferidos @ jurisdi¢do exclusiva do Tribunal de Mil&o (Italia).
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