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Instrucdes de Uso

Este documento € um manual de uso que apresenta as instrucdes basicas para utilizacéo do
MINI CEC, modelo:

Codigo Descricao

200.174.001 MINI CEC HL20 Adulto

Estas instrucdes de utilizacao destinam-se a auxiliar os profissionais

que utilizam o MINI CEC (produto indicado neste manual) e nao

servem de referéncia para cirurgia ou técnicas associadas.
IMPORTANTE 2 <

Ler atentamente as instrucdes de uso antes de utilizar o produto,

MINI CEC.
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Descricao

O Mini CEC , modelo Adulto ¢ um sistema fechado em que o sangue ¢é aspirado por uma
bomba centrifuga (coracéo), impulsionado para a membrana (pulmao) e devolvido ao
paciente.

O Mini CEC , modelo: Adulto o foi desenvolvido com o objetivo de reduzir as areas de
contato sanguineos e assim reduzir efeitos traumaticos de uma CEC convencional.
Contribuindo assim para uma recuperacdo mais rapida no pos-operatério e reduzindo a
utilizacdo de hemoderivados intra e pés-operatorios.

O sangue do paciente podera ser drenado em qualquer momento e este sangue poderé ser
reposto em qualguer momento também.

A bomba centrifuga possui sensores com leitura através de ultrassom. Se houver entrada de
ar no sistema a proépria arquitetura do oxigenador faz a retirada deste, sem que seja preciso
parar o sistema e ndo permitindo que o ar chegue ao paciente.

Exemplo de aplicagcao do Mini
CEC , modelos: Adulto.
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O Mini CEC ¢ composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses
componentes e acessorios sé&o disponibilizados para comercializagdo nas seguintes
configuragoes.

O Mini CEC possui a seguinte forma de apresentacéo padrao:

01 (um) Mini CEC Pré-montado com Bomba Centrifuga
01 (um) Linha de Oxigénio
03 (trés) Conjuntos de Aspiradores

um) Perfuséo

um) Complemento de Perfuséo

01 (
01 (
(um) Conector 2 x 3/8
(
(

01
01 (um) Conector Y 3/8 x 3/8 x 3/8
02 (dois) Conectores 3/8 x 3/8

Os seguintes itens acessorios opcionais estdo disponiveis para uso com o Mini CEC:

01 (um) Conector Y 3/8 x 3/8 x 3/8 (opcional)

01 (um) Conector 3/8 x 3/8 LL (opcional)
01 (um) Conector Y4 x 4 LL (opcional)

01 (uma) Torneira 3 vias (opcional)
01 (um) Conector 3/8 x 3/8 (opcional)
01 (um) Conector 1/2 x 3/8 (opcional)

01 (um) Conjunto de conectores e torneira de 3 vias (opcional): sendo um conector 1/2 x 3/8,

um conector 1/4 x 1/4 LL, um conector 3/8 x 3/8 LL, um conector Y 3/8 x 3/8 x 3/8, um
conector 3/8 x 3/8 e uma torneira de 3 vias.

Indicacao
Mini CEC Pré-Montado com Bomba Centrifuga:

A bomba centrifuga possui um rotor que déd um movimento de rotagcdo ao sangue de
entrada. O movimento dirige o sangue através de uma espiral em direcdo ao conector de
saida. Os tubos e acessorios possibilitam um desvio cardiopulmonar durante as cirurgias

cardiacas.
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Conjunto de Tubos Pré-Montado:

E formado por tubos e acessérios que possibilitam técnicas de desvio cardiopulmonar
durante as cirurgias cardiacas.

O conjunto de tubos pré-montado ¢ constituido por componentes fabricados em polimeros
plasticos grau médico, esterilizados por 6xido e etileno. O conjunto é apirogénico.

Contudo, ambos sé&o adotados para proporcionar a interligacao entre os diversos produtos
utilizados em uma cirurgia cardiaca com circulagao extracorpérea (Ex.. Oxigenador de
sangue®, filtro de linha arterial®, reservatério de sangue®...) e 0 paciente, com reducéo do
prime (volume inicial) no circuito de circulacdo extracorpérea convencional e maior
seguranca de manipulagéo.

Com o emprego do Mini CEC o sangue com baixa concentracdo de O2 e rico em CO2 é
drenado do sistema circulatério do paciente por acéo de uma bomba centrifuga (ROTAFLOW
RF32®) que, simultaneamente, realiza a sua propulsdo para 0 oxigenador de membrana,
responsavel pela transferéncia do O2 e a remocéo do CO2 das células sanguineas, de onde
retornara ao sistema circulatério do paciente.

O Mini CEC foi desenvolvido a fim de minimizar os efeitos deletérios dos componentes da
circulacdo extracorpérea ao organismo humano por meio da reducé&o da superficie de
contato entre materiais n&o-endotelizados e o paciente, da reducdo do volume de
enchimento (priming) do circuito e da diminuigcao no diferencial entre o fluxo venoso e o fluxo
arterial do sistema. Dessa forma, o Mini CEC visa diminuir o trauma da resposta inflamatoria,
da ativacao da cascata de coagulacao e complemento e da hemodiluicdo ao organismo do
paciente.

O Mini CEC possui a seguinte indicacao de uso / finalidade:
Mini CEC pré-montado com Bomba Centrifuga:

A bomba centrifuga ¢ utilizada conjuntamente com o SISTEMA ROTAFLOW®. Combinado
com o adaptador pode ser utilizada também com o Sistema Bio-Console, de fabricacao da
Medtronic, se atender as diretrizes 93/42/CEE. Faz parte de um circuito de perfusao
extracorpéreo visando uma assisténcia circulatoria. Este material ndo se destina a outra
finalidade que as indicadas nas instrucdes de uso.
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Linha de Oxigénio:

A linha de oxigénio com filtro é utilizada para conectar o sistema de O2 (oxigénio) local ao
oxigenador de membrana.

Conjunto de Aspiradores:

Os aspiradores séo responsaveis pelo transporte do sangue aspirado no campo cirdrgico até
0 reservatorio de cardiotomia com uso de roletes.

Acessorios:

Os acessorios sao opcionais dependendo da técnica adotada para facilitar a utilizacéo do
Mini CEC .

S&o Componentes utilizados dependendo da técnica aplicada em campo cirdrgico.

Exemplo Conector Reto e em forma de Y: Utilizado para unir circuitos de circulacéo
extracorpoérea que tenham didmetros diferentes, bem como, para a conexao entre as canulas
de cava superior e inferior a linha dupla — Fabricado em policarbonato atéxico, grau médico.
Exemplo Torneira 3 vias : Utilizada em conjunto com o reservatoério de cardiotomia, para
com a finalidade de auxiliar o perfusionista a coletar amostras para medir propriedades

sanguinea.
/.. Endereco: Rua Projetada 04 - Cond. Industrial
Duas Barras, 280, Limeira - SP
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Especificacoes

@ Caracteristicas Técnicas

BOMBA CENTRIFUGA ROTAFLOW RF-32

Volume de Enchimento (Aproximado) 32 ml
Entrada Saida (Diametro Interno) 9,5 mm (3/8")
g': P P o Y I
g -~ AN
Valores de pressdo (mmHg) :

&

g

i

o 1 2 3 4« s & 7 8 @ 10 Fluxo(lmn)

Parte / Item Materiais de Fabricacao

Carcaca Policarbonato
Rotor Policarbonato
Conector Policarbonato
Calota Polietileno
Bola Safira
Magneto Neodimio
Tampa 3/8" HDPE
Endereco: Rua Projetada 04 - Cond. Industrial
y/ C h C Duas Barras, 280, Limeira - SP
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COMPONENTES

Parte / Iltem Composicao

Transporta 0 sangue venoso do paciente ao oxigenador™

Retorna o sangue arterial ap6s sua passagem pelo
Mini CEC pré-montado com oxigenador para o paciente.
Bomba Centrifuga, Linha

Venosa, Arterial e Linha da PVC grau médico
Bomba Parte do sistema onde 0 sangue é impulsionado para o

paciente pos sua passagem pelo mecanismo denominado

rolete.

Volume total do Sistema Fechado+Rotaflow®,

“Priming” = 300mL.
L!nha de Oglgenlo, Pa.rteA dlo sistema requnsgvel p/elo trgnsporte da fonte de PVC grau médico
Linha de gas 0xigénio do centro cirlrgico até o oxigenador.

Responsavel pelo transporte do sangue aspirado no campo A
Conjunto de aspiradores P P X Que asp P PVC grau médico

cirdrgico até o reservatorio de cardiotomia.

ACESSORIOS

Parte / Item Composicao

A Torneira 3 vias € utilizada em conjunto com o reservatorio

. i ' icabili ' PC - Policarbonato
Toreiras para coleta de de qqrdlotomm, Feml como aplicabilidade funcional de Fo
: : auxiliar o perfusionista a coletar amostras de sangue e polietileno grau
amostras (3 vias) (opcional) ) . > .
do paciente para analises laboratoriais durante a médico

circulagdo extracorporea.

Os conectores em formato de Y e Reto tém como

aplicabilidade funcional de auxiliar a conexdo entre PC — Policarbonato/
Conectores Y e Reto " . . L
(opcional) tubos de diametros diferentes do sistema de CEC, bem PEAD - polietileno

P cOmo, para a conexao entre as canulas de linha venosa e grau médico
linha arterial.
/Q Endereco: Rua Projetada 04 - Cond. Industrial
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@ Acessorios

Os acessorios sdo opcionais dependendo da técnica adotada para facilitar a utilizacao do
Mini CEC.

Exemplo Conector Reto e em forma de Y: Utilizado para unir circuitos de circulacéo

extracorporea que tenham didmetros diferentes, bem como, para a conexao entre as canulas
de cava superior e inferior a linha dupla — Fabricado em policarbonato atdxico, grau médico.

Exemplo Torneira 3 vias: Utilizada em conjunto com o reservatorio de cardiotomia, com

a finalidade de auxiliar o perfusionista a coletar amostras para medir as propriedades sanguineas.

Conector Reto
14w 38

Canector Rato
w3

Conectar ¥
3/8" x 3/8" x 3B

Conector 3/8" x 3/8" LL djj:ﬂ%]]]]—ny

Cionector Reto
Luer-lock
W LL

Aa
Tomeira de 3 Vias EEIH . %J
(=]

Conjunto de Conectores e
Torneira de 3 Vias

Conectores e torneiras sdo exclusivamente para montar desvios, unir circuitos de circulacéo
extracorpérea que tenham diametros diferentes, bem como, para a conexao entre as canulas
de cava superior € inferior a linha dupla, retirar o ar residual, colher o sangue, medir a presséo.
O sistema principal ndo depende de acessorios, sendo opcional 0 seu uso quando necessario,
dependendo da técnica de circulacdo adotada. Os conectores e torneiras séo fabricados em
policarbonato (PC) grau médico esterilizados e apirogénicos.

O Mini CEC, bem como 0s seus acessorios, sd0 entregues aos usuarios vazios, isento de qualquer
tipo de solugéo, liquido ou medicamento.
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@® Simbolos utilizados na embalagem

m
I::EI Respeitar 0 manual de instrucoes

STERI\LEIEO Esterilizagdo com 6xido de etileno

N3o reutilizar

N3o reesterilizar

Data de fabricagdo

Referéncia

Livre de pir6genos

q% AL ®®

Contém DEHP

(=)
m
L
o

Data de Validade

NUmero do lote

Limite de temperatura

Fabricante

N@o utilizar se a embalagem estiver danificada

® R~ [

NBR ISO 15223:2015. Produtos para saude - Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas
com os produtos para saude.
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INSTRUCOES DE USO:

AVISO

e O produto s6 pode ser operado por pessoal médico devidamente formado
com experiéncia na utilizagcédo de circulagdes extracorporeas. As exigéncias que se
seguem sao da responsabilidade do utilizador;

® O produto destina-se a ser utilizado em ambiente clinico. O produto pode ser
utiizado em todos os pacientes dentro dos débitos de fluxo indicados,
independentemente da idade, do peso e do sexo.

O Mini CEC deve ser utilizado com os produtos constantes em seu projeto, e qualquer
alteracdo no mesmo pode nao garantir seu uso proposto. O Mini CEC deve ser utilizado
exclusivamente com 0s seguintes sistemas.

Bombas Centrifugas Console para Monitoramento Maquina

Compativeis Bomba Centrifuga Compativel Compativel

CDI monitor de pardmetro
500 Sangue continua

DLP Monitor de Pressdo (Medtronic)
RotaFlow RF-32

Console RotaFlow . , Sistemas
RF(-)EZ ' RFC 20-970 Aquecedor/Refigerador do fluxo de agua Mégquinas HL 20
Medidor de Fluxo
BMU 40

O Mini CEC trata-se um conjunto especial de tubos de PVC conectados entre si por
conectores de policarbonato € uma bomba centrifuga (ROTAFLOW RF32) que quando
conectado com oxigenador de membrana* e demais acessorios (conforme escolha do
usuario), configurando um sistema fechado e minimizado de Circulagao Extracorporea.
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AVISO DE SEGURANCA

® Apds pressionar a trava, fixar a bomba no adaptador/ fluxémetro;

e Utilize um gel lubrificante para ultrassom indicado para o fluxémetro/ sensor
de bolhas;

e Certifique-se de que a Bomba Centrifuga RotaFlow esta ligada em rede 220V
com seguranca durante a operacéo;

e Certifiqgue-se de que os componentes do conjunto estdo devidamente

conectados.
|I- .
= PASSO 1
— |—\.._ are
oI R B s Coloque o gel lubrificante para ultrassom
Ly em volta da saida para o Fluxémetro e o
| R
L s sensor de bolhas.
! B _'..f-rl. B
i ] I I . :_ 1

ST
.-"'l- .-"'"-."' '-':“'"f E
i __..--\.fl-llh "'\.,\_‘
..-___.-"" _r_gﬁzél_:ﬁ}iﬂ‘ \"' hy PASSO 2
RS ;;:;‘:5‘,'-. Introduza a Bomba Centrifuga ROTAFLOW
P i ’ .!..'. \ I". RF-32 na Unidade de Acionamento
| t "J-"Z__'_---:'.I ". ROTAFLOW (Drive).
- I

Feche o blogueio do Fluxémetro.

4%_ = PASSO 3
&
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|dentificar e separar os tubos que compbdem o conjunto. Visando uma melhor
identificac@o, os tubos estao protegidos com tampdes de cores diferentes, sendo, azul
para linha venosa, vermelho para linha arterial, verde para linha de gases e amarelo para
linha de vacuo e de areacao;

Conectar os tubos ao oxigenador*, orientando-se pelas cores dos tampbes e pelos
didmetros dos tubos;

Proteger as linhas de campo cirdrgico conservado-as em bandejas de PET
pré-montadas;

Proceder com o enchimento (priming) do sistema e preenche-lo por gravidade:

Pincar o tubo de PVC conectado na saida do Reservatério Venoso/ Cardiotomia de modo
a permitir o enchimento deste na sua capacidade maxima;

Pincar os tubos de entrada e de saida da Bomba Centrifuga;

Liberar a pinga do tubo conectado na saida do Reservatorio* e permitir um escoamento
laminar do fluido no sentido da bandeja de tubos, de modo a preencher todas as secdes
que se encontram antes da bomba centrifuga e no interior da bandeja;

Proceder com o enchimento e a retirada de ar do sistema de maneira retrégada, lenta e
gradativa;

Abrir a linhas de Recirculacdo do Oxigenador® e do Filtro de Linha Arterial* para o
Rerservatoério Venoso/ Cardiotomia’;

Apos o0 enchimento completo do circuito de tubos e a remocéao das bolhas de ar, pincar
o tubo posicionado na saida arterial do Oxigenador* € liberar as pincas posicionadas na
entrada e saida, respectivamente, da Bomba Centrifuga;

Realizar o enchimento completo da Bomba Centrifuga e do Oxigenador* de forma
anterograda;

Permitir o escoamento do fluido para o Oxigenador*, observando que o filtro de de
areacao deste deve ser mantido aberto, de modo a preencher o Oxigenador® na sua
capacidade maxima;

Acionar a Bomba Arterial de modo a realizar uma lavagem completa do sistema,
circulando o volume de enchimento lentamente pelo circuito arteriovenoso até remover
todas as micro- bolhas de ar aderidas as paredes dos tubos e demais acessorios;
Desprezar o fluido de enchimento e adicionar ao sistema o Perfusato definitivo de acordo
com as normas e condutas observadas para cada caso € a rotina da equipe médica.
Assegure a presenca de uma alimentacdo de oxigénio e de ar comprimido de uso
meédico adequada e das respetivas ligacoes.

Controle o fechamento seguro de todos os Luer-Lock e ligacées dos tubos.

A CathCare aconselha, em caso de aplicacées prolongadas com ACT
AVISO reduzido, ndo usar o sensor de temperatura, uma vez que O Sensor
representa uma fonte adicional para depdsitos de coagulos sanguineos.

REV. 02
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@® Maddulo da bomba e cacapa

O Compativel com sistema maquinas HL20 (registro Anvisa 10390690023)

1. Parafuso de ajuste do fluxo
2. Parafuso de ajuste escravo

Encaixe dos tubos na cacapa (insertos) de '4”; 3/8” ou de V2" para os diferentes tamanhos de
tubos.

1) Puxe a alavanca para cima para abrir o bloqueio do tubo,
2) Rode o inserto superior, encaixando-o na ranhura correspondente,
3) Levante a sela inferior e rode o inserto inferior, encaixando-o na ranhura correspondente.

Torne a colocar a sela.

Um mecanismo de mola de esferas, situado na sela, prende o inserto na posicao correta.

oTU

Blogueio do Tubo Sela (frente e lado)
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AVISO

Utilize o inserto correto correspondente ao tamanho do tubo. O tamanho méaxima de
tubos é de 5/8” x 3/32” para o RPM 20-310, de 1/2” x 3/32"para o RPM 20-320 e de
1/4” x 3/32” para o TPM 20-330.

Desligue a bomba quando estiver a introduzir o tubo, porque um arranque acidental
pode lesar o utilizador ou danificar o tubo ou a bomba.

N&o cologue os conectores do segmento da bomba do tubo muito perto da cabeca
da bomba.

Cologue o tubo horizontalmente na cabeca da bomba, de modo a que se projete
apenas ligeiramente para fora. Se ficar suspenso em diagonal, pode correr o risco de
ficar preso nos rolos de guia do tubo. Estes rolos nunca devem tocar no tubo.
Inspecione, especialmente, a entrada do tubo na bomba e todas as superficies que
ficam préximas do tubo.

Introduza o tubo para bombeamento na direcdo indicada pelas setas que se
encontram na casa de bomba.

O bombeamento inverso pode aspirar ar para a circulacdo sanguinea, podendo

causar a morte ou leséo grave no doente. O bombeamento inverso devera ocorrer
apenas em casos excepcionais.

EXEMPLO

RPM20-310 TPM 20-330
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1) Desligue a bomba;
2) Abra a tampa,;
3) Abra o Blogueio do tubo;

RPM20-310 RPM20-320 RPM20-330
Rode o botéo de ajuste para baixo. Puxe a alavanca para cima. Aperte a alavanca

4) Reduza a ocluséao;
5) Rode a cabeca da bomba na direcdo oposta a dos ponteiros de um reldgio e carregue
sobre o tubo desde o blogueio de entrada do fluxo no tubo, entre os dois roletes. Rode a
cabeca da bomba até o tubo ficar na posicéo correta;
6) Feche o bloqueio do tubo para:

RPM 20-310: Rode o botédo de ajuste para cima;

RPM 20-320 e TPM 20-330: Carregue sobre a parte superior;
7) Verifique se o tubo esta bem preso no bloqueio do tubo (uma forma ligeiramente oval para
o RPM 20-310);
8) Ajuste a ocluséo.

® Enchimento do conjunto “Priming”

AVISO

Fugas e danos no oxigenador. Podem provocar infegcbes, perde de sangue e
embolias no paciente;

Antes de encher o oxigenador, faca fluir &gua através do trocador de calor e durante
o enchimento verifique se existem fugas do lado sanguineo;

Durante o enchimento (priming), verifique se existem fugas no oxigenador do lado
transportados de sangue;

N&o utilize o oxigenador, se surgirem fugas.
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@® Iniciar a Perfusao

AVISO

\N&o utilize objetos duros, pois estes podem danificar os componentes. Tal pode
provocar Sistema de tubos ndo completamente isentos de ar. Perigo de embolias no
paciente.

Assegure-se de que o sistema de tubos esta completamente isento de ar antes de
iniciar a perfuséo.

Assegure-se de que todas as ligacbes e aberturas Luer-Lock estao corretamente
fixadas ou fechadas, antes de iniciar a perfuséo.

Certifique-se de que os componentes utilizados e o respectivo sistema estao
operacionais antes de iniciar a perfusao.

Garanta um fluxo de gas e uma relagéo entre fluxo de gas/fluxo

IMPORTANTE 0 ineos adequados.

Antes de ser conectado as canulas*, cada um dos tubos pode ser encurtado no comprimento
certo até o paciente. Utilize canulas* que sejam apropriadas para a indicagao descrita e que
possam ser ligadas segundo a especificacao indicada (ligacdo de 3/8") e fixadas com
bracadeiras para tubos.

O Inicie o fluxo de gas, consoante a utilizacdo, com as respectivas indicacdes para a
percentagem de oxigénio e a relacao fluxo de gas/fluxo sanguineo.

Inicie a circulacao extracorporea
Remova a pinga do lado venoso.

O OO

Aumente lentamente a velocidade de rotacdo da bomba e retire simultanea e

cuidadosamente a pinca do tubo arterial.

O Aumente a velocidade de rotacao até alcancar o fluxo sanguineo pretendido.

O Ajuste no console ROTAFLOW os limites de alarme e o modo de funcionamento de
acordo com os requisitos clinicos.

O Depois da fase de inicio da circulagédo extracorpérea, volte a fechar a abertura de

evacuacao de ar no oxigenador com a tampa de protecao amarela esterilizada.
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O Verifigue a regulagem dos valores do fluxo de gas logo apds acionar a circulagdo
extracorporea. Adapte o teor de oxigénio e a proporcao de fluxo sanguineo para fluxo de
gas aos valores de medicdo. Com um fluxo sanguineo entre 0,5 e 2,5 I/min, efetue
controles com intervalos mais curtos para coagulacéo e controle visual e, se necessario,
aumente o ACT ou o PTT.

Caso 0 bypass extracorporeo seja temporariamente interrompido, deve efetuar a recirculacéo
com um fluxo minimo de 250 — 500 ml/min. Para isto, ligue a linha de recirculagcéo anexa aos
conectores Luer-Lock dos cateteres e das canulas.

@® Realizar a Perfusao

AVISO

Local incorreto de coleta de sangue para a andlise dos gases sanguineos. O

tratamento incorreto devido a valores sanguineos errados pode provocar lesées no
paciente.

O Para a analise dos gases sanguineos arteriais, utilize apenas o conector "Coleta de
amostra" no conector "Saida do sangue".

O Para a coleta de amostra néo utilize o conector de dialise nem o conector "Evacuacao
rapida de ar".

Medidas possiveis em funcao do resultado da analise dos gases sanguineos:

p02 alto Reduzir Fi02
p02 baixo Aumentar Fi02
pC02 alto Aumentar o fluxo de gas
pC02 baixo Diminuir o fluxo de gas
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@® Terminar a Perfusao

Reduza o fluxo sanguineo. Aperte as linhas flexiveis arterial e venosa. Esta indicagéo esta
substancialmente dependente da pods-carga, podendo apresentar variagdes. Evite um
fluxo sanguineo retrégrado.

Abra a linha de recirculacéo e deixe circular o perfusato para o caso de ser necessario
retomar a perfuséo.

Adapte o fluxo de gas e a temperatura a situacéo e ao fluxo sanguineo reduzido.

Pare a bomba, assim que esteja excluida a possibilidade de se ter de retomar a perfuséo.
Desligue o sistema de hipotermia/hipertermia.

Feche o fluxo de gas.

Contraindicacoes e Reacoes Adversas

Os efeitos secundarios mais frequentes séo infeccdes, deficiéncias mecéanicas, hemolise
e fendbmenos de troboembolia. Todos os sistemas sanguineos extracorpéreos abrangem
riscos de efeitos secundarios.

A bomba centrifuga ndo deve ser utilizada como bomba de aspiracao.

Este produto n&o deve ser utilizado em outras condicdes que ndo aguelas mencionadas
acima.

Em geral, o emprego da Circulacao Extracorpérea por um tempo prolongado abrange riscos
de efeitos secundarios decorrentes da sua interacdo com o organismo humano. A “sindrome
pos perfusdo” € o efeito mais comumente relatado e inclui os sinais clinicos de disfuncao
pulmonar e renal, alteracdes da coagulacao, susceptibilidade a infec¢coes, aumento do fluido
intersticial, leucocitose, febre, vasoconstriccdo e hemdlise no periodo pds-operatério
imediato de cirurgias cardiacas com circulacéo extracorpdérea (CEC).
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O
O
O

O OO

Artigo médico-hospitalar de uso unico. N&o reutilizar.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O Mini CEC permanece estéril e apirogénico sempre e quando sua embalagem estiver
selada e intacta e a data de validade da esterilizacdo n&o estiver vencida.

Respeitar a data de validade.

Deve ser utilizado somente por pessoas capacitadas, técnicos perfusionistas ou médicos
com treinamento em procedimentos de circulag&o extracorporea.

Apos pressionar a trava, fixar a bomba no adaptador / fluxémetro;

Utilize um gel lubrificante para ultrassom indicado para o fluxdmetro / sensor de bolhas;
Certifique-se de que a Bomba Centrifuga RotaFlow estéa ligada com seguranca durante a
operacéo;

Certifique-se de que os componentes do conjunto estdo devidamente conectados.

Nao utilizar se for observado um desses fatores:

Danos no produto, na embalagem ou produto n&o esterilizado ou com defeito pode provocar
infec¢des no paciente.

Antes da utilizagao, efetue um exame visual cuidadoso na embalagem esterilizada. Tenha
especial atencdo a sinais de umidade, pontos abertos ou sujidade.

Antes da utilizacéo, efetur um exame cuidadoso do produto. Preste atencdo a danos
materiais, trincas, rebarbas e pontos de ruptura.

Bomba Centrifuga

(O  Verificar se o conjunto esta completo.
O Respeitar as normas de assepsia quando da montagem e da ligagdo do oxigenador® ao
circuito.
O  Verificar o desbolhamento do oxigenador* assim como o conjunto do sistema antes de iniciar
a circulagao extracorporea.
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Conectar os tubos de modo a evitar qualquer n6 ou estreitamento capaz de alterar o débito.
Certificar-se que o conjunto completo esteja estanque.

N&o bater sobre a bomba centrifuga com as méaos ou algum instrumento.

A bomba deve funcionar com um regime minimo ou entdo a linha da saida deve ser
clampeada, para evitar um retorno do sangue. O regime minimo é o regime que permite
ultrapassar a presséo do paciente e da linha.

As linhas venosa e arterial devem ser clampeadas quando a bomba estiver parada. A linha
arterial deve ser monitorada em relacao a bolhas de ar, o que pode ocorrer devido a um fluxo
retrogrado. As bolhas existentes devem ser eliminadas. Iniciar a bomba a uma velocidade
minima apos a abertura dos clamps.

Enguanto em funcionamento, a linha arterial deve ser monitorada devido ao fato que a bomba
centrifuga, como as demais bombas centrifugas é capaz de bombear ar. A perfusdo deve ser
interrompida se for detectado ar. O embolismo por gas pode causar danos severos.

Devem ser utilizados anticoagulantes sistémicos quando este dispositivo estiver em uso. Os
niveis de anticoagulantes devem ser determinados pelo médico, baseado nos riscos e
beneficios ao paciente. Se a tubulacao externa for clampeada, a bomba n&o deve funcionar
durante um periodo longo para prevenir danos ao sangue.

Recomenda-se uma monitoracao frequente do paciente e do dispositivo.

Se ocorrerem barulhos anormais ou vazamento de sangue, a bomba deve ser trocada.

A bomba centrifuga foi projeta para um uso até quatro dias. Antes de trocar a bomba, as
condi¢Oes do paciente devem ser diagnosticadas.

Periodicamente o adaptador deve ser limpo e desinfetado com um pano umedecido em
alcool.

Conjunto de Tubos pré-montado

O Manipular o produto assepticamente de acordo com os protocolos estabelecidos na
instituicdo hospitalar onde o produto estiver sendo usado.

O  Certificar-se que todos os tubos estejam perfeitamente conectados ao oxigenador* e demais
elementos do conjunto de circulac&o extracorporea.

O Recomenda-se amarrar fita ou cadarco nas conexdes sujeitas a pressdes elevadas para
evitar o desprendimento dos tubos durante a Circulac&o Extracorporea.

O  Verificar ap6s a montagem se 0s tubos n&o estédo dobrados.

O O conjunto de tubos pré-montado sé deve ser utilizado por pessoas habilitadas em perfuséo
cardiopulmonar.

O Durante o transporte evitar choques e quedas do conjunto de tubos pré-montado.
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Indicacao relativa a utilizagao para criancas, gravidas ou lactantes:

No caso de os componentes do produto que entram em contatto com sangue ou tecido,
cometerem DEHP, a embalagem do produto é assinalada com o simbolo “Contém DEHP”.
De acordo com o nivel atual de conhecimento, pode poér-se de parte o risco que o DEHP
comporta para os pacientes, dado que o produto se destina a uma utilizacéo breve e, por

norme, Unica.

Em caso de duvidas, problemas ou mau funcioonamento, entre em contato com
representante responsavel da Cath-Care ou diretamente com a CATH-CARE INDUSTRIA
IMPORTACAO EXPORTAGCAO E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

@® Condicoes de Manipulacao

O Mini CEC deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso com 0s
devidos cuidados da area médico-hospitalar. Inspecionar a embalagem de qualquer produto
esterilizado para garantir sua integridade estrutural antes do uso. Se estiver danificado, o
produto deveré ser descartado e/ou substituido.

Priméria Tyvek

Secundaria Papeldo ondulado tipo Kraft

A embalagem garante a esterilidade do produto desde que néo esteja danificada ou aberta. A forma
de manipular o produto e de abrir as embalagens, a fim de assegurar a esterilidade, deve seguir as
seguintes instrucoes:
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1. Para abrir a embalagem secundaria.

Com as méaos
Segure a embalagem firmemente e remova a fita gomada (CathCare).
NAO UTILIZAR LAMINA (ESTILETE), pois pode danificar o produto.

2. Abertura de embalagem.

Como se abre uma embalagem esterilizada:

Ao manusear o produto devera haver o cuidado para que nao haja quedas ou danos;

Os produtos depois de retirados das embalagens externas ndo deveréo ser colocados sobre
superficies contaminadas, pois isso invalidara a esterilidade.

Os produtos esterilizados somente poderdo ser manuseados por pessoas com treinamentos

especificos nesse tipo de procedimento.

2.1 Sequéncia.

Lavar as maos;

Com as maos secas, colocar luvas;

Colocar a embalagem sobre uma superficie limpa e seca;

Uma das pontas da embalagem, remover parcialmente o papel até retirar a embalagem
primaria;

O interior do invélucro é considerado estéril, e pode ser usado como base de campo
esterilizado. Outros objetos esterilizados podem ser colocados préoximos, desde que 0s

mesmos ndo venham a se chocar entre si.

Explicacao:

Reduzir a transferéncia de microorganismos.

A embalagem pode ser aberta sem que a enfermeira se debruce sobre o campo esterilizado.
As maos nado tocam o interior da embalagem, pois poderiam contamina-la.

Ver atentamente cada dobra sendo aberta, isso diminui o risco de contaminagao.

A esterilizacdo € mantida quando objetos esterilizados sdo colocados dentro do campo
esterilizado.

3. Manuseio do material estéril dentro da bandeja.

O Segure a embalagem afastada do campo, e remova o lacre.
O  Evite danificar a embalagem.
O  Proteger de contaminagao.
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4. Rastreabilidade.

Em cada embalagem séo fornecidas etiquetas para a rastreabilidade, sendo 1 para ser
afixada ao prontuéario clinico do paciente, 1 para ser colocada juntamente com o documento
a ser entregue ao paciente, 1 para ser afixada ao documento fiscal que gera a cobranca e 1
para controle do fornecedor por parte do hospital.

Armazenamento / Transporte

Os componentes do Mini CEC sao descartaveis e possuem simbolos conforme ABNT NBR
ISO 15223 e sinalizacdes em sua embalagem alertando que em caso de violacdo da
embalagem ou danos, o produto nao deve ser utilizado.

Conforme estudo de estabilidade do produto, mantidos em dossié técnico do projeto, o
produto acondicionado em sua embalagem original deve ser armazenados transportado em
local limpo e com umidade relativa do ar controlada a uma temperatura ambiente entre 10°C
e 30°C.

A incidéncia direta de a luz solar, deve ser evitada por ocasionar degradacédo na embalagem
secundaria.

Descarte

Descarte o produto em conformidade com a legislagdo em vigor para os produtos
contaminados e a embalagem em conformidade com a legislagdo nacional.

Indicacao relativa a utilizacdo para criancas, gravidas ou lactantes: No caso de os
componentes do produto, que entram em contato com sangue ou tecido, conterem DEHP, a
embalagem do produto € assinalada com o simbolo "Contém DEHP". De acordo com o nivel
atual de conhecimento, pode poér-se de parte o risco que o DEHP comporta para os
pacientes, dado que o produto se destina a uma utilizacéo breve e, por norma, unica.

Em caso de duvidas, problemas ou mau funcionamento, entre em contato com o
representante responsavel da Cath-Care ou diretamente com a CATH-CARE INDUSTRIA
IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.
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Termo de Garantia e
Limitacoes de Responsabilidade

Por meio do presente termo, a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA, garante que este produto esta de acordo com as normas legais
de fabricacao e distribuicao de produtos médicos, preenchendo os requisitos da Resolucao
ANVISA RDC n” 665 de 30 de marco de 2022, e as especificacdes da ISO 13485/2016.

Caso o produto, porventura, venha a apresentar defeitos decorrentes de fabricacdo ou
embalagem, compromete-se a Cath-Care Industria Importacao Exportagao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA, sem prejuizo do quanto determinado em lei, e apds devida
comprovacao do defeito, a substituir o produto por outro de igual marca, modelo e fungéo, ou
ainda, discricionariamente, por outro de marca ou modelo diversos com as mesmas funcoes.

A garantia proposta neste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta condicionada, ainda, ao preenchimento integral de todos 0s seguintes requisitos, além
dos previstos em lei:

a) Ter o produto sido mantido estéril e em condi¢cdes adequadas de armazenagem, conforme
consta do rétulo;

b) Ter o produto sido utilizado antes da data de expiracao;
c) Ter o defeito surgido, pela primeira vez, antes da data de expiracao;

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito e sob comprovacao, a Cath-Care Industria
Importacao Exportacdo e Comércio de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu
representante imediatamente apds ter sido constatado;

e) Ter o produto sido enviado a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA ou ao seu representante imediatamente apds a comunicacgéo,
por escrito, do defeito; e.

f) Ter o produto sido utilizado uma Unica vez, quando se tratar de produto de uso uUnico
conforme Resolucdo ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou quando assim for
recomendado pela Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA.
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Sem prejuizo destas condicoes, a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA ndo se responsabiliza por vicios, defeitos, fatos de produto
ou danos de qualguer natureza causados pelo adquirente ou por terceiros, em especial se
decorrentes de transporte, armazenamento e manuseio da mercadoria. De igual forma, n&o
havera responsabilidade da Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de
Produtos Para Saude LTDA em caso de uso incorreto do produto, de inobservancia dos
avisos de adverténcia e das instrucdes de utilizacdo, bem como em caso de reesterilizacao
ou reutilizacdo de produtos de uso Unico, assim, entendidos na forma da Resolucdo ANVISA
RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou se assim classificado pela Cath-Care Industria
Importacao Exportacdao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA.

A Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA
nao se responsabiliza, ainda, por eventual adaptacédo ou adulteracdo do produto para uso e
finalidade diversos daqueles para os quais foi fabricado, exceto quando expressamente
autorizado, por escrito, por seus representantes legais.

A garantia constante deste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta restrita ao prévio cumprimento de todas as condicbes acima. Em caso de
descumprimento, ainda que por caso fortuito ou forca maior, estara a Cath-Care Industria
Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA isenta de pleno direito,
a adimplir com as obrigagdes ora descritas, nada cabendo ao adquirente do quanto lhe é
ofertado sené&o as prerrogativas da legislacao vigente.

Destaca a Cath-Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para
Saude LTDA, por fim, que nenhum de seus representantes ou empregados esta autorizado a
alterar as condicées do presente TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE
RESPONSABILIDADE, em especial no que tange aos requisitos da garantia ofertada e aos
prazos pactuados. Quaisquer tratativas que vierem a contraria-lo, ainda que de forma
explicita, néo espelharéo a vontade real da empresa, nao sendo, portanto, oponiveis em face
desta, nada podendo ser dela exigido sob este funcionamento.

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO.
NAO REESTERILIZAR - PROIBIDO REPROCESSAR - DESCARTAR APOS O USO.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
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