Bomba Centrifuga Capiox iCP

Glossario de simbolos

Os simbolos que se seguem podem surgir nos rétulos, nas marcagdes ou na tela da Bomba Centrifuga Capiox iCP da Terumo Cardiovascular Systems (TCVS).

Instrugoes de Uso
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Estes simbolos estdo em conformidade com as normas harmonizadas internacionais.

Simbolo

Titulo

Descri¢ao

Fonte

L]

Consultar as instrugbes de
utilizagéao

Indica que o utilizador deve consultar as
instrugdes de utilizagao.

ISO 156223-1-5.4.3

Atencao

Indica que é necessario cuidado ao operar
o dispositivo ou controle proximo do local
onde o simbolo esta colocado, ou que a
situagao atual necessita do conhecimento
ou agdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.

ISO 156223-1-5.4.4

LOT

Cadigo do lote

Indica o codigo de lote do fabricante de
modo a que o lote possa ser identificado.

ISO 156223-1-5.1.5

Rx ONLY

Sujeito a receita médica

Atencao: A legislagéo federal (EUA) limita
a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

21 CFR 801.109

Prazo de validade

Indica o prazo de validade do dispositivo
médico.

ISO 15223-1-5.1.4

Numero de catalogo

Indica o numero de catalogo do fabricante
de modo a permitir identificar o dispositivo
médico.

ISO 156223-1-5.1.6

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.

ISO 15223-1-5.1.1

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao
Europeia

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia.

ISO 15223-1-5.1.2

Data de fabricagéo

Indica a data na qual o dispositivo médico
foi fabricado.

ISO 15223-1-5.1.3

Nao reesterilizar

Indica um dispositivo médico que nao pode
ser reesterilizado.

ISO 156223-1-5.2.6

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagédo

Indica um dispositivo médico que ndo deve
ser utilizado se a embalagem tiver sido
danificada ou aberta e que o utilizador deve
consultar as instrugdes de utilizagdo para
obter informacdes adicionais.

ISO 156223-1-5.2.8

Trajeto de fluido estéril

Indica a presenga de um trajeto de fluido
estéril dentro do dispositivo médico, em
situagcbes em que outras partes do
dispositivo médico, incluindo o exterior,
possam nao ter sido fornecidas estéreis.

ISO 15223-1 Secgédo 5.2.9 e Anexo A

A13

Trajeto de fluido apirogénico

Indica a presenga de um trajeto de fluido
apirogénico no interior do dispositivo
médico.

ISO 156223-1-5.6.2 € 5.6.3




Indica um dispositivo médico que pode
Fragil, manusear com cuidado | partir-se ou ficar danificado se nao for | ISO 15223-1-5.3.1
manuseado com cuidado.

ZIN Manter afastado da luz solar | INdica um dispositivo médico que tem de | |5 41593 153 2
/-\ ser protegido de fontes de luz.

Indica um dispositivo médico que tem de

ser protegido da humidade. SO 15223-1-5.3.4

Manter seco

Indica um dispositivo médico destinado a
uma unica utilizagéo.

‘ I"“‘
50C
Indica o limite superior da temperatura a
Limite superior da temperatura | qual o dispositivo médico pode ser exposto | 1ISO 15223-1-5.3.6
com segurancga.

Néo reutilizar ISO 156223-1-5.4.2

Sistema de barreira estéril | Indica um sistema de barreira estéril

individual individual. ISO 15223-1-5.2.11

Indica o numero de dispositivos presentes

na camada de embalagem identificada. NA

Conteudo

Indica que o artigo € um dispositivo

Dispositivo médico ISO 15223-1-5.7.7

médico.
UDI Ifigntlflcador de dispositivo qulca as |n’fo‘rma<;oes do identificador de 1SO 15223-1-5.7.10
Unico dispositivo Unico

Suijeito a receita médica ATENCAO: A legislagao federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.
Leia atentamente todas as indicacdes de aviso, atencéo e instrugdes antes de utilizar.

DESCRIGAO DOS PRODUTOS

A bomba centrifuga possui um impulsor rotativo que confere movimento rotativo ao sangue que entra, direcionando-o através da porta do fluxo de saida.

As superficies de contato com o sangue Bomba Centrifuga Capiox iCP encontram-se revestidas com Xcoating™, um revestimento polimérico biocompativel,
destinado a reduzir o nivel de aderéncia plaquetaria que pode ocorrer a medida que o sangue flui através da unidade. O Xcoating™ n&o é constituido a base de
heparina.

Este dispositivo ndo foi concebido nem deve ser utilizado de outra forma que nao a indicada.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Bomba Centrifuga Capiox iCP com Xcoating™ é um dispositivo estéril, para uma Unica utilizagdo, usado como uma bomba de sangue extracorporal para
utilizacdo em procedimentos de bypass cardiopulmonar por um periodo maximo de 6 horas.

A bomba destina-se a ser utilizada com o Sistema de perfusdo avangado Terumo® 1/Sistemas de bomba centrifuga Sarns™ ou pode ser utilizada com os
Sistemas de bomba centrifuga Stockert/Sorin.

CONTRAINDICAGOES
. Nenhuma contraindicagéo conhecida.

AVISOS
Descreve as reagoes adversas graves, potenciais perigos e limitagoes de utilizagao impostas.

e  Se um volume elevado de ar entrar na bomba, ela pode perder gradualmente a capacidade de bombear o sangue e parar o fluxo sanguineo. Monitorize
a linha arterial quando a presenca de ar, porque a Bomba Centrifuga Capiox iCP, tal como outras bombas centrifugas, vai bombear ar. Pare a perfuséo
se o ar entrar na bomba, uma vez que podem ser introduzidos émbolos gasosos no paciente, com o risco de morte ou ferimentos corporais graves.

. Este dispositivo n&o se destina a ser utilizado para a suc¢ao de cardiotomia, porque com arrastamento de ar a bomba perdera capacidade de bombear
o sangue de forma gradual. Este dispositivo pode ser utilizado para drenagem venosa assistida por cinética (KAVD).

. Mantenha uma velocidade de bombeamento minima ou coloque um grampo na linha de saida da bomba e na linha venosa, de modo a evitar um
retorno e drenagem do sangue do paciente. A velocidade de bombeamento minima consiste na velocidade que fornece uma presséo superior a pressao
sistémica do paciente e a pressao da capacidade no circuito de BCP.

e  Se uma bomba centrifuga parar, por qualquer razéo, coloque um grampo nas linhas venosas e arteriais e verifique se existe ar na linha arterial devido
a um fluxo retrégrado: se presente, remova o ar, obtenha uma velocidade da bomba adequada para superar a resisténcia do circuito e remova os
grampos das linhas para reiniciar o fluxo. A utilizagdo de uma valvula de fluxo unidirecional ou um grampo de linha arterial controlado eletronicamente
pode prevenir o fluxo retrégrado.

. Mantenha niveis adequados de anticoagulagdo durante a circulagéo extracorporal, monitorizando o tempo de coagulagéo ativada (TCA) e/ou os niveis
de heparina do sangue.

. N&o utilize a bomba com a saida totalmente ocluida ou sem um fluxo direto. O funcionamento da bomba com a linha de saida totalmente ocluida ou
sem um fluxo direto pode resultar no aquecimento do fluido na cdmara da bomba, num traumatismo excessivo a nivel sanguineo, na avaria da bomba,
numa redugéo da capacidade de bombeamento e numa probabilidade acrescida de formag&o de émbolos gasosos.

e A oclusdo da entrada da bomba durante o funcionamento pode resultar em cavitagao, resultando em émbolos gasosos, aquecimento do fluido na
camara da bomba, num traumatismo excessivo a nivel sanguineo, na avaria da bomba e numa redugéo da capacidade de bombeamento.

. Este dispositivo ndo foi qualificado, através de estudos in vitro, in vivo ou estudos clinicos, para utilizagdo em oxigenagéo por membrana extracorporal
(ECMO), utilizagao prolongada como ponte para transplante ou em casos de recuperagao pendente do coracgéo bioldgico.

e A utilizagdo desta bomba por periodos mais prolongados do que as duragbes de utilizagdo, fluxo, pressdo ou RPM especificados pode resultar na
avaria da bomba, numa reducédo da capacidade de bombeamento, em traumatismo a nivel sanguineo, degradagéo ou corrosdo dos materiais de
contato com o sangue, havendo a possibilidade de passagem de particulas do circuito sanguineo para o paciente, desacoplamento do motor da bomba
resultando em perda de fluxo, fugas e uma probabilidade acrescida de formagédo de émbolos gasosos.



PRECAUGOES
e Alegislagdo federal (EUA) limita a venda, distribuicao e utilizagao deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.
. Para utilizagdo no ambiente da sala de operagdes.
. Monitorize a bomba e substitua-a se se verificarem quaisquer fugas de fluidos, um ruido fora do normal ou outras anomalias.
. Nao coloque esta bomba em funcionamento enquanto esta néo estiver preparada, dado que coloca-la em funcionamento num estado "seco" pode
danificar os rolamentos internos.
N&o utilize se a bomba tiver sido deixada cair.
. Nao aplique forga excessiva na bomba. Tal podera resultar em danos na bomba.
. O funcionamento da bomba de acordo com as instrugdes de utilizagdo indicadas é da responsabilidade do profissional médico que a utiliza
independentemente sob a orientagdo do médico.
. O utilizador deve ler e compreender todas as informagdes nestas Instrugdes de Utilizagao e no Manual do Operador em relagao ao sistema de controle
utilizado, incluindo o sistema de controle de bomba centrifuga Terumo®/Sarns™ ou o sistema de controle de bomba centrifuga Stockert/Sorin.
. Nao utilize o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. N&o utilize se o dispositivo estiver danificado.
. Recomenda-se a utilizagdo de um filtro de pré-bypass para remover quaisquer particulas em suspenséo dos circuitos e da solugao de preparagao.

METODO DE FUNCIONAMENTO

Instalagéo (Consulte a Figura 1)
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Figura 1

Siga as instru¢des de preparacgéo do sistema fornecidas no Manual do Operador para o sistema de controle de bomba centrifuga Terumo®/Sarns™ ou o sistema
de controle Stockert/Sorin que estiver a ser utilizado; inspecione o sistema completo, n&o utilize um sistema defeituoso ou danificado e, em seguida, instale a
bomba da seguinte forma:

1. Inspecione a embalagem e a bomba.

ATENGAO: O trajeto de fluido do dispositivo encontra-se estéril e apirogénico, salvo se a embalagem estiver danificada ou aberta. Utilize uma técnica
asséptica para abrir a bolsa. Nao utilize o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Nao utilize o produto para além do prazo
de validade ou se a rotulagem estiver ilegivel. Nao utilize se o dispositivo estiver danificado (por ex., apresentar fendas) ou se alguma das tampas das
portas estiver removida.

2. Utilizando uma técnica asséptica, ligue a tubagem desde a saida do reservatorio a entrada da bomba e ligue a tubagem da entrada do oxigenador a
saida da bomba. (As ligagdes das tubagens séo realizadas antes da colocagdo da bomba no motor de acionamento, uma vez que é dificil ligar a
tubagem e a abragadeira depois da bomba estar colocada no motor de acionamento)

Ao efetuar uma ligacao da tubagem a entrada e/ou saida da bomba, tenha cuidado em relacéo ao seguinte:

ATENGAO: Para garantir o maximo de seguranga na ligagéo entre a tubagem e as ligagées de entrada/saida da bomba, é recomendado que as
ligacbes sejam realizadas a seco. A seguranga da tubagem num conector depende parcialmente da friccéo da interface entre o conector e a tubagem.
Num circuito cheio de fluido, existe um risco acrescido de uma potencial separagéo da tubagem ou fuga mesmo que a ligagcao tenha uma abragadeira.
ATENGAO: Empurrar mais a tubagem ap6s a preparagéo pode permitir a entrada de fluido entre a tubagem e o conector, resultando numa ligagéo
menos segura.
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LIGAGAO DA PORTA DE ENTRADA

Retire a tampa da porta de entrada da bomba. Utilize uma tubagem com um D.I. de 3/8 pol. (9,5 mm) da saida do reservatério para efetuar a ligagado a entrada
da bomba. Recomenda-se a utilizagao de tubagens com uma espessura de parede de 3/32 pol. (2,4 mm) para evitar que se dobrem. Quando empurrar a tubagem
através da porta de entrada da bomba, faga a tubagem avancar através do segundo entalhe e da seccéo reta (consulte a Figura 2).

ATENGAO: Nao empurre a tubagem através da base alargada do alojamento da bomba na entrada, uma vez que tal pode fazer com que a tubagem alargue e
enfraqueca a ligagéo da entrada.

LIGAGAO DA PORTA DE SAIDA
Retire a tampa da porta de saida da bomba. Utilize uma tubagem com um D.I. de 3/8 pol. (9,5 mm) para efetuar a ligagdo a saida da bomba. Quando empurrar
a tubagem através da porta de saida da bomba, faga a tubagem avancgar até a posigao situada depois do segundo entalhe existente na porta de saida.

FIXAR AS LIGAGOES COM ABRAGADEIRAS
Na entrada/saida da bomba, aperte uma abragadeira entre o primeiro e segundo entalhe (consulte o exemplo na Figura 3). Aperte a abragadeira antes de a
cortar, apertando-a com a pistola para abragadeiras, de modo a formar uma ligagéo segura entre a tubagem e o conector. A abragadeira ndo deve conseguir
rodar no conector se estiver bem apertada.
Minimize a torg&o ou a tensdo na tubagem/ligagéo da bomba das seguintes formas:
. NAO aplique grampos/pingas hemostaticas a 2 pol. (5,1 cm) das ligacdes de entrada e saida.
. Evite torcer a ligagao as portas de entrada/saida da bomba.
Nota: Se a bomba de roletes for utilizada como equipamento de reserva, deixe um comprimento de tubagem suficiente para que a linha da bomba centrifuga
possa ser instalada na bomba de roletes. Deve estar disponivel uma unidade de acionamento manual como equipamento de reserva.
3. Monte a bomba no motor de acionamento. Siga as instrugdes de funcionamento e avisos mencionados no Manual do Operador do sistema de controle de
bomba centrifuga Terumo®/Sarns™ ou das consoles de bomba centrifuga Stockert/Sorin.
. Motor de acionamento Terumo/Sarns:
o  Abra o engate do receptaculo e remova a tampa de protecédo do receptaculo do motor de acionamento.
o Posicione a parte inferior da bomba sobre o receptaculo do motor de acionamento e, em seguida, faga a bomba deslizar sob o clipe do
receptaculo.
o  Abra o engate do receptaculo, pressione a bomba para esta encaixar no devido lugar e solte o engate para fixar a bomba no respetivo lugar.
. Motor de acionamento Stdckert/Sorin:
o Instale a bomba no receptaculo de acionamento.

ATENGAO: Certifique-se de que a parte inferior da Bomba Centrifuga Capiox iCP est4 completamente encaixada no receptaculo do motor de acionamento
Terumo®/Sarns™ ou Stdckert/Sorin.

Procedimento de Preparagao

1. Prepare a bomba com solugéo de preparagao cristaloide, utilizando a gravidade para encher a bomba e remover quaisquer bolhas de ar.

2. Segure na bomba com a porta de saida virada para cima. Utilizando um grampo para tubos para controlar o fluxo de fluido da porta de saida do
reservatério para a porta de entrada da bomba, encha lentamente a bomba com solugédo de preparagéo, com ajuda da gravidade, ao mesmo tempo
que dispersa o ar da porta de saida da bomba. Quando a bomba estiver completamente cheia com fluido, coloque o grampo na linha de saida para
impedir a entrada de ar na bomba. Bata ligeiramente na bomba para remover quaisquer bolhas de ar restantes.

3. Volte a colocar a bomba no motor de acionamento. Inicie, lentamente, o fluxo da bomba e remova o grampo para tubos da linha de saida da bomba e
prepare a parte restante do circuito de bypass cardiopulmonar de acordo com os protocolos da instituicao.

4. Inspecione a bomba quanto a presenca de fugas aquando da preparagéo do circuito de BCP e da circulagdo da solugéo de preparagéo. Se forem
observadas quaisquer bolhas de ar na bomba durante a recirculagéo, interrompa o fluxo da bomba, remova a bomba do motor de acionamento e
manipule a bomba de forma a direcionar o ar para fora da porta de saida da bomba.

Aviso: Nao utilize se a bomba apresentar fugas, um ruido fora do normal ou outras anomalias.

Nota: Quando a bomba estiver a funcionar e a linha de saida da bomba estiver bloqueada com um grampo a jusante, recomenda-se que o fluxo ocorra através
de uma linha de purga ou linha de recirculagéo.

Utilizacao

A bomba centrifuga ira fazer circular o sangue a velocidades de fluxo de, no maximo, 8,0 litros por minuto com uma velocidade de rotagdo da bomba até 3600
RPM, mas o fluxo e RPM reais dependem da contrapress&o correspondente gerada pelo circuito de BCP e resisténcia criada pela pressao sanguinea do paciente.
A velocidade do fluxo esta diretamente relacionada com a RPM da bomba, que é controlada pelo controlador do motor de acionamento, que consiste num
dispositivo separado. Siga as instru¢cdes de funcionamento e avisos mencionados no Manual do Operador do sistema de controle de bomba centrifuga
Terumo/Sarns™ ou dos consoles de bomba centrifuga Stéckert/Sorin.

Substituicdo da Bomba
Tenha sempre disponivel uma Bomba Centrifuga Capiox iCP extra para substituicdo, se for necessario.

ELIMINACAO
. Descartavel: Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilize. Nao reesterilize. Nao reprocesse. O reprocessamento pode contaminar a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional do dispositivo.
. Para eliminacao do dispositivo, siga as politicas e procedimentos da instituicdo, de acordo com os regulamentos aplicaveis a eliminagao adequada de
residuos médicos.




ARMAZENAMENTO
N&o armazene o produto a uma temperatura superior a 50 °C.

GRAFICO DE PRESSAO VERSUS FLUXO

A saida da bomba é responsiva a pressao. No grafico abaixo esta representada a velocidade de fluxo da bomba (I/min) versus o diferencial de pressao (mmHg)
entre a entrada e a saida a uma diversidade de velocidades da bomba. O gréafico destina-se apenas a fins informativos e néo reflete necessariamente as
velocidades a serem alcangadas em condigdes clinicas.

Condig¢des nominais do gréfico: Sangue de bovino, 35% Hct, 37 °C
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Nota: O fluxo alcangavel efetivo depende do pds-carga da bomba, que resulta dos componentes do circuito extracorporal e da resisténcia arterial do paciente.

ESPECIFICAGOES

Volume de preparagdo da bomba: 55 ml

Velocidade maxima de rotagdo da bomba: 3600 RPM

Velocidade maxima de fluxo: 8,0 I/min (consulte a nota)

Pressdo maxima de saida: 700 mmHg (consulte a nota)

Liga-se a uma tubagem com um D.l. de 3/8 polegadas (9,5 mm).

Se este produto ndo funcionar conforme o previsto, interrompa imediatamente a sua utilizagdo e contate a sucursal ou escritério de vendas mais proximo da
TERUMO Corp. para devolver o dispositivo para investigagao.

VALIDADE: 36 meses.
CONTEUDO DA EMBALAGEM: Oito unidades de Bomba Centrifuga Capiox iCP.

Todos os nomes de empresas e marcas sdo marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION e seus respectivos proprietarios.

_ ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Fabricante:
Terumo Cardiovascular Systems Corporation
125 Blue Ball Road
Elkton, MD 21921
Estados Unidos da América

Detentor da notificagao:
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
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