Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo

REF

Instrucoes de Uso

: CX*AF02

Pediatrico

Leia todos os cuidados e instrugdes cuidadosamente antes de usar.

Oxigenador
CAPIOX

1- Torneira 3 Vias

2- Porta de ventilagao

3- Porta de Entrada de Sangue

4- Tampa da Porta de Entrada (azul)

5- Filtro

6- Porta de Saida de Sangue

7- Tampa da Porta de Saida (vermelha)

Fluxo de
Sangue

10 1- Fluxo Vindo do Paciente
2 } 2- Linha Venosa

27 3- Linha da Bomba

H 4- Bomba de sangue

-—
—

5- Linha Arterial
6- Linha de Recirculagéo
" 7- Linha Arterial
8- Fluxo para o Paciente
9- Linha de Ventilagdo
10- Filtro Arterial Capiox Terumo
11- Linha de Circulagéo Extracorpérea

Finalidade

O Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo tem a finalidade de filtrar particulas n&o biolégicas e émbolos e para facilitar a remogéo de bolhas de ar
do sangue fluindo através do circuito cardiopulmonar extracorpéreo (bypass) por um tempo inferior a 6 horas.

O Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo, cria um fluxo sanguineo ideal em espiral, permitindo uma eficaz eliminagéo de bolhas de ar.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que necessitem de procedimentos cirirgicos que requerem circulagéo extracorporea.

Este dispositivo deve ser usado unicamente por pessoal apropriadamente treinado e qualificado.

Beneficio Clinico
Habilitar procedimentos cirirgicos de coragéo aberto que requerem circulagédo extracorpdérea usando circuitos sanguineos, incluindo o dispositivo

alvo.

Precaugoes gerais

Este dispositivo é estéril e apirogénico dentro da embalagem lacrada e n&do danificada. Inspecionar atentamente o dispositivo e a
embalagem. N&o usar se a embalagem e/ ou o dispositivo estiverem danificados, ou se as tampas ndo estiverem em seus locais.

Utilizar imediatamente apods abrir a embalagem individual. Apds o uso, descarte com seguranga como lixo hospitalar de acordo com as
politicas da instituicdo de saude.

O produto € de risco biolégico, pois esta contaminado com sangue.

Este produto foi esterilizado por gas éxido de etileno.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR.

Somente para uso Unico. Nao reutilize. Ndo reesterilize. Ndo reprocesse. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional do dispositivo.
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Nao usar solventes como alcool, éter, ciclohexanona, etc. Estes solventes podem danificar o dispositivo.

E requerido uma heparinizagdo adequada do sangue para evitar que o sangue coagule no sistema.

Trabalhar em condigdes assépticas em todos os procedimentos.

A pressédo na entrada de sangue do Filtro Arterial Capiox ndo deve exceder 101kPa(760 mm Hg). Pressdes superiores a 101kPa( 760

mmHg)podem produzir perdas ou danificar o dispositivo.

N&o aplique choque excessivo ao filtro, como bater com forceps durante a escorva ou desvio, pois isso pode danificar o produto.

e Evite a exposigéo a agua, luz solar direta, temperaturas extremas ou alta umidade durante o armazenamento.

e Se durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe-o ao fabricante e/ou seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

e CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um médico.

Instrugdes de Uso

O Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo foi projetado para o uso na linha arterial do circuito sanguineo, com uma linha de ventilagédo conectada ao
reservatoério de cardiotomia.

Este dispositivo devera ser usado com o acessoério para suporte apropriado fornecido pela TERUMO: (Cddigo XX*XH041). Esse acessorio suporte
néo é fornecido junto com o Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo e deve ser adquirido separadamente. Para maiores informagdes e pedido de
compra, consultar seu representante Terumo.

A. Instalagao

1. Tirar o Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo da embalagem e examinar para verificar se ndo ha defeitos.

Cuidado: Nao usar se a embalagem e/ou o dispositivo estiver danificado (por ex. rachado), ou se quaisquer das tampas ndo estiverem em seus
devidos locais.

2. Conectar o Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo na linha arterial. Os filtros devem ser instalados dentro de sistemas cardiovasculares com uma
linha de desvio extracorpdreo (bypass) para permitir um preenchimento facil e permitir desviar (bypass) o filtro se necessario durante a circulagao
extracorpérea (ver Fig 1).

Fig.1

Linha de Ventilacdo

Circuito
Extracorporeo
(bypass)

Nota: A conex&o de entrada de sangue vem com uma tampa azul, e a conexdo de saida de sangue vem com uma tampa vermelha.

3. Acoplar uma torneira de 3 vias ao orificio de ventilagao.

4. Acoplar um tubo de extensdo macho-macho ao orificio de ventilagdo e conectar a extremidade distal a conex&do Luer do reservatério de
cardiotomia. Fechar a torneira do filtro.

Nota: Recomenda-se que o tubo tenha uma valvula unidirecional em linha para evitar refluxo.

5. Encaixar o Filtro de Linha Arterial no suporte verticalmente com a conexao de saida do sangue na parte inferior.

6. Encaixe todas as conexdes.

B. Preenchimento
NOTA: Recomenda-se lavar com CO; por aproximadamente 5 minutos para facilitar a preparagao.

1. Pingar as linhas de sangue préximas a conexao de entrada e saida de sangue do Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo. Preencher o circuito e
a linha de desvio (bypass). (Ver fig 2).

Fig.2

Fechado

:

2. Mover a pinga da saida para uma posigéo posterior a linha de desvio (bypass), e abrir a conexao de ventilagéo. Iniciar a bombear lentamente e
encher o Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo. Dar leves batidas no filtro para eliminar o ar. (Ver fig 3)



Fig.3
Aberto

3. Fechar a torneira da linha de ventilacdo do Filtro de Linha Arterial, e parar a bomba. Remover as duas pingas. Pingar a linha de desvio (bypass).
(Ver fig. 4).

Fig.4
Fechado

4. Comegar o bombeamento. Iniciar a circulagdo a aproximadamente 1 L / min. Abrir a conexao de ventilagéo para eliminar qualquer ar retido. (Ver
Fig. 5).

Fig.5
Aberto

5. Fechar a torneira para o Filtro de Linha Arterial, e parar o bombeamento. Retirar o filtro do suporte e inverter o seu lado superior para baixo.
Fazer a bomba trabalhar vagarosamente batendo no filtro suavemente para remover o ar. (Ver fig. 6).



Fig.6

Fechado

e

6. Retornar o Filtro de Linha Arterial para a sua posigao vertical. Quando todo o ar remanescente for removido, voltar a acopla-lo no suporte e
parar a bomba.

7. No caso de ainda permanecer bolhas de ar, repetir o procedimento de preenchimento do 4° até o 6° passo, até que as bolhas de ar sejam
eliminadas. (Ver fig 7)

Fig.7

Aberto

C. Durante a Circulagao Extracorporea (Bypass)
Durante a circulagéo extracorpérea (bypass), tomar as seguintes precaugdes:
Adverténcias

Para eliminar com eficiéncia todas as bolhas de ar, deve-se colocar o Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo no seu suporte com a
conexao de saida de sangue para baixo.

O Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo pode ser usado com uma torneira de trés vias tanto aberta como fechada. Se usar o Filtro de
Linha Arterial Capiox Terumo com a torneira fechada, esta devera ser aberta para expulsar o ar cada vez que este estiver retido no filtro.
Usando a torneira na posi¢do aberta, o ar pode ser expulso continuamente. A torneira deve ser fechada antes de parar o bombeamento
para evitar o refluxo do sangue e a possivel perda do sangue do paciente.

N&o bater no filtro durante a circulagéo extracorpérea (bypass).

O Filtro de Linha Arterial Capiox Terumo foi projetado para funcionar numa taxa de fluxo sanguineo dentro de uma faixade 0 a 2,5 L/
min.

Durante a circulagao extracorpdrea (bypass), se ocorrer um aumento repentino na queda de pressao através do filtro de mais que 100
mmHg, neste caso, o filtro deve ser retirado do circuito (bypass do filtro), pois tal aumento pode causar danos ao sangue. (Ver fig 8).



. Para monitor de
F|g 8 Fechado pressao

P-in
Porta de entrada

Porta de Saida
P-out

Medindo a Queda de Pressao
Queda de pressdo: AP
= P-in - P-out (mmHg)

Especificagoes

Materiais Corpo Policarbonato
Filtro Poliéster
Tamanho dos Poros do Filtro 32 ym
Tamanho das Saidas Saida de Sangue 1/4” (6,4 mm)
Saida de Ventilagdo Luer fémea
Volume de Preenchimento 40 ml
Queda de Presséo (fluxo sanguineo) 3,3kPa
(25 mmHg)
(2,5 L/min)
Fluxo Sanguineo Maximo 2,5 L/min
Acessorio apropriado de Suporte XX*XH041
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Numero de catalogo
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Usar até a data

Conteudo

Nao reutilizar

Consultar as instru¢des para utilizagao

Fabricante

Nao reesterilizar

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

@@ LEEH® G

STERILEEO Esterilizado utilizando 6xido de etileno




Limite de temperatura

Nao pirogénico

Local de fabricagéo

Importador

Dispositivo Médico

Data de Fabricacao

Sistema Unico de Barreira Estéril

ORIk X<

Conteudo da Embalagem: Embalados individualmente.

Condigoes de Armazenagem e Transporte
Manter em locais protegidos de umidade e sob temperatura entre 1°C e 40°C

Prazo de Validade : 3 anos apds a esterilizagdo.

ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZADO COM GAS OXIDO DE ETILENO
Fabricado por:

Terumo Corporation
44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku
Toquio — Japao

Importado e Distribuido por:

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.

Praca General Gentil Falcao, 108 conj. 91 e 92- Brooklin Novo- Sao Paulo-SP

C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

Registro ANVISA: 80012280061
Resp. Téc. Daniela Félix de Aimeida - CRBM-SP 10.146

Informagdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 35943800 E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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