Bomba Centrifuga Terumo

Instrugdes de Uso

Ler cuidadosamente todos os avisos, adverténcias e instrugdes antes do uso.

Descrigao

A Bom%a Centrifuga Terumo é um dispositivo descartavel do Sistema de Circulagdo Assistida usado para suporte circulatério extracorpéreo. O
corpo da bomba centrifuga € produzido em policarbonato que confere excelente resisténcia e biocompatibilidade.

A bomba é montada num compartimento do motor do Sistema de Circulagéo Assistida e seu acionamento ocorre através de magnetos do motor
que gira o rotor da bomba circulando o sangue do circuito extracorporeo.

A Bomba Centrifuga Terumo é esterilizada com gas 6xido de etileno.

Especificagoes

Volume de preenchimento da bomba: 48 ml

Faixa de rotagdo da bomba: 0 - 3600 RPM
Capacidade de saida de fluxo: 0 - 9,9 L/min (ver nota)
Presséo de saida de fluxo: 0 - 700 mmHg (ver nota)

Portas de Entrada e Saida para tubo de 3/8 in. (9,5 mm) ID.
Materiais em contato com o sangue : Policarbonato.

Indicagdes de Uso

A Bomba Centrifuga Terumo ¢é indicada como uma bomba arterial extracorpérea somente para uso em procedimentos em circuito extracorpéreo
cardiopulmonar e exclusivamente dentro do Sistema de Circulagéo Assistida Terumo.

A Bomba Centrifuga Terumo pode ser usada por até 6 (seis) horas.

Contra-indicagoes:
Este aparelho é contra-indicado para ser usado como um sistema de sucgao.

Instalagao

Para instalar a Bomba Centrifuga Terumo no Sistema de Circulagdo Assistida - Sarns™ da Terumo Cardiovascular, siga as instrugdes de
preparagéo dadas no Manual de Instrugdo do Médulo de Controle do Sistema (consultar Parte 1; segé@o 1.5.10. Instalar a Bomba Centrifuga ).
Inspecionar completamente o sistema, ndo utilizar um sistema danificado ou com mau funcionamento.

Instalar a bomba, mas néo iniciar o motor até o circuito estar completo.

Cuidados:
N&o operar a bomba enquanto n&o estiver pronta, pois operar no estado “seco” pode danificar o selo interno.

As valvulas de fechamento automatico tipo esfera (usadas para prevenir a entrada de ar pela linha arterial) quando situadas do lado da entrada da
bomba, podem se assentar inadvertidamente e parar o fluxo.

Seguir as instru¢des do fabricante para correta colocagéo das valvulas.

Instalar a bomba como segue:

1. Determinar a posi¢do da bomba no circuito extracorpéreo.

2. Inspecionar a embalagem e a bomba:

- O aparelho esta estéril e apirogénico a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta.

- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.
- Inspecionar a bomba descartavel. Nao a utilizar se encontrar algum defeito.



3. Montar a bomba no motor. / B

- Abrir a trava do receptaculo e retirar a capa protetora do receptaculo do motor. C
- Posicionar o fundo da bomba (A) sobre o receptaculo do motor e entdo deslizar a bomba

sob o grampo do receptaculo.
- Abrir a trava do receptaculo, pressionar a bomba no lugar e soltar o lacre para posicionar

a bomba no seu lugar.

A

4. Utilizar uma técnica asséptica para conectar o circuito extracorpéreo.

- Assegurar-se de conectar as linhas de entrada e saida as entradas e saidas corretas da bomba.

- Retirar a tampa protetora da entrada da bomba (B) no centro da carcaga da bomba. Conectar uma linha de 3/8 in. (9,5 mm) ID da saida do
reservatorio até a entrada da bomba. Recomenda-se um tubo com espessura de parede de 3/32 in. (2,4 mm) para evitar dobramento.

- Retirar a tampa protetora da saida da bomba (C) na borda da carcaga da bomba e conectar uma linha de 3/8 in. (9,5 mm) ID na saida da bomba.

- Atar firmemente todas as conexdes.

Notas:
Se utilizar uma bomba de roletes como equipamento de reserva, deixar tubo suficiente de forma que a linha da bomba centrifuga possa ser
colocada na bomba rolete. Como alternativa, uma manivela deve estar também disponivel.

Recomenda-se que seja usado um filtro de linha arterial ou dispositivo similar para barrar o ar no circuito extracorpéreo, e que um aparelho
detector de ar seja usado com o sistema.

Instrugdes de Uso

Seguir as instrugbes de operacao e adverténcias (consultar se¢do “Recomendacgdes Gerais de Seguranga” , descritas no Manual do Operador do
Sistema de Circulagdo Assistida - Sarns™ Terumo.

Grafico de Pressao x Fluxo
A saida da bomba depende da pressdo. No grafico aparece o fluxo (L/min) frente a uma pressdo de saida (mmHg) a distintas velocidade da

bomba.
Este grafico é de carater informativo e ndo reflete necessariamente os indices que podem ser alcangados sob condigdes clinicas.
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Fluxo

Nota: O fluxo real obtido depende da sobrecarga da bomba resultante dos componentes do circuito extracorpéreo e a resisténcia arterial do
paciente.



Preencher a Bomba e o Circuito Extracorpéreo

Pincar a entrada da bomba e preencher o
reservatorio.

Despingar bem devagar a linha de entrada e
preencher a bomba centrifuga por gravidade de
modo que todo o ar saia através da linha de
saida da bomba.
A bomba deve ser removida do motor para se
livrar das bolhas.

Pincar a linha de saida da bomba depois que a
bomba estiver completamente preenchida.

Preencher o resto do circuito, e se necessario,
desprender a linha de saida da bomba.

Recircular a solugédo de preenchimento e retirar as bolhas de ar de todos os componentes do circuito.

Verificar se o sensor de fluxo esta devidamente conectado e operacional.

Pingar a linha de saida da bomba e a linha venosa do paciente para prevenir a drenagem do sangue do paciente.

Precaugoes e Adverténcias

Estéril e apirogénico

Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar.

Esterilizado com gas Oxido de Etileno.

Qualificagao do Usudrio

Os procedimentos e técnicas cirurgicas adequadas sao responsabilidade dos profissionais médicos.

O usuario deve ler e compreender todas as informagdes do manual de instrugédo dos sistemas de centrifugas da Terumo Cardiovascular.
Adverténcias

A Bomba Centrifuga Terumo pode ser usada por até 6 (seis) horas no circuito de circulagéo extracorporea.

Manter uma velocidade de bomba minima ou pingar a linha de saida da bomba e a linha venosa do paciente para prevenir fluxo retrégrado e
drenagem do sangue do paciente.

A velocidade minima da bomba é a velocidade que supera a resisténcia da linha e do paciente.

Se a bomba centrifuga parar, pingar as linhas arterial e venosa e buscar ar na linha arterial por fluxo retrégrado; retirar o ar, obter uma velocidade
de bomba adequada a superar a resisténcia do circuito e entao retirar as pingas das linhas.

Monitorar a linha arterial em busca de ar, porque a Bomba Centrifuga Terumo tal como outras bombas centrifugas pode bombear ar.
Parar a infusdo se entrar ar na bomba, ja que um émbolo gasoso pode ser introduzido no paciente, com risco de morte e graves danos.

Mantenha niveis adequados de anticoagulagédo durante a circulagdo extracorpérea monitorando o tempo de coagulagdo ativada (ACT) e outras
medidas adequadas.

Evitar o funcionamento prolongado da bomba com a linha de saida totalmente oclusa para prevenir o aquecimento do fluido na cdmara da bomba e para
minimizar o trauma sanguineo.

Este aparelho néo foi qualificado para testes “in vitro”, “in vivo” ou estudos clinicos, para uso em periodos prolongados como ponte em transplante
ou espera de recuperacao de coragao.

O uso desta bomba por periodos mais prolongados que a duragéo de um procedimento cardiopulmonar de “bypass” pode resultar em defeito na
bomba, na redugéo da capacidade de bombeamento, excessivo trauma sanguineo, degradagéo ou corrosdo dos materiais em contato com o
sangue, com a possibilidade de passagem de particulas através do circuito de sangue ao paciente, vazamentos e potencial aumento de embolias
gasosas.



Precaucgoes

Monitorar a bomba e substitui-la se aparecerem perdas de fluidos, funcionamento ruidoso, ou sangue na camara posterior. O sangue na camara
posterior danificara os rolamentos da bomba e causara um possivel defeito na mesma.

Nao trabalhe com esta bomba sem que ela esteja preenchida, porque o funcionamento da bomba “em seco” pode danificar o selo interno.

As valvulas de parada automatica tipo esfera (utilizadas para prevenir que grandes émbolos gasosos passem a linha arterial) quando se situam na
linha de entrada da bomba, podem fechar-se inadvertidamente e parar o fluxo. Seguir as instru¢gdes do fabricante para situa-las.

Descarte do Produto Usado

- A Bomba Centrifuga Terumo é descartavel e para uso unico. Nao reutilizar este produto, uma vez que o reprocesso e a re-iuesterilizacdo depois
do uso podem comprometer a biocompatibilidade e a integridade funcional do produto.
- Descarte este aparelho de acordo com o procedimento para materiais potencialmente contaminados do hospital.

Esterilizagao
A Bomba Centrifuga Terumo é esterilizada por gas 6xido de etileno.

Armazenagem

Proteger de temperaturas extremas e da umidade.

Evitar exposicao direta a luz solar

Data de fabricagéo, prazo de validade e numero de lote: VIDE EMBALAGEM

Garantia

A Terumo garante que o produto tenha sido fabricado e embalado com cuidado razoavel e estara livre de defeitos quando usado de forma normal
e apropriada.

A Terumo néo sera responsavel por perdas diretas, indiretas, acidentais, especiais, gerais, ou consequéncias indiretas de perdas, danos ou gastos
devido ao uso deste produto. A Unica obrigagdo da Terumo com esta garantia é a reparagéo ou troca de qualquer produto que poderia estar
defeituoso no momento do envio, sempre e quando a reclamagéo tenha lugar dentro do periodo de validade do produto, indicado na embalagem.
Esta é a unica garantia da Terumo

Data de fabricagéo, prazo de validade e numero de lote: VIDE EMBALAGEM

Armazenar em locais protegidos de umidade e longe do calor.

Fabricante:
Terumo Cardiovascular System Corporation
125 Blue Ball Road
Elkton, MD-21921- Estados Unidos

Detentor da Notificagao:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Praga General Gentil Falcdo, 108 conj. 91 e 92- Brooklin Novo- Sdo Paulo-SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33

ANVISA n°: 80012280111
Resp. Téc. Daniela Félix de Aimeida - CRBM-SP 10.146

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