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Instrucciones de uso

Indicaciones de uso
Recoleccion de sangre autéloga de la cavidad pleural o del drea mediastinica del paciente con fines de reinfusion en
el control de la pérdida de sangre postquirtirgica y por trauma.

Contraindicaciones para la autotransfusion

La reinfusién de sangre autéloga esta contraindicada en presencia de una o mas de las siguientes condiciones
intraquirdrgicas o postquirdrgicas:

. Coagulopatia o C.I.D.

Infecciones pericérdicas, mediastinicas o sistémicas.

Infeccion o infestacion pulmonar y respiratoria.

Presencia de neoplasma maligno.

Cavidades toracoabdominales con contaminacién entérica.

Uso intraquirtrgico toracico o en la cavidad mediastinica de trombina topica, agentes hemostaticos microfib-
rilares, geles antisépticos o soluciones de povidona yodada.

Advertenclas

La sangre aut6loga recolectada no debe permanecer en el drenaje toracico o en la bolsa ATS més de 6 horas

en total antes de la autotransfusion. Atrium recomienda referirse a los normas de la Asociacion Americana de

Bancos de Sangre (American Association of Blood Banks) publicadas mas recientemente para informacion

especifica con respecto al manejo de sangre, anticoagulantes, condiciones y tiempo méaximo de almacenaje.

El clamp del tubo del paciente debe permanecer abierto durante el funcionamiento del drenaje tordcico.

Antes de la conexion del paciente al circuito intravenoso, es importante purgar todo el aire del filtro para san-

gre y del sistema intravenoso. El no purgar todo el aire del circuito |.V. completo antes de la conexion al

paciente podria resultar en embolia de aire.

4. No reinfundir todo el contenido de la bolsa de sangre ATS completamente a través del filtro de sangre para
microémbolos y el sistema intravenoso, ya que ello puede resultar en embolia de aire.

5. La infusion répida de sangre anticoagulada con citrato puede causar toxicidad por citrato y depresion
miocérdica. Los sintomas consisten en sensacion de cosquilleo alrededor de la boca, seguido de calambres
estomacales y posible arritmia.

6. Para uso exclusivo con un solo paciente. No lo vuelva a usar, procesar ni esterilizar. Volver a usar, procesar
o esterilizar el dispositivo puede comprometer su integridad estructural o provocar que falle, lo cual, a su
vez, puede causar una lesion, una enfermedad o la muerte del paciente.

Precauclones

La ley federal de los Estados Unidos exige que este dispositivo sea vendido por un médico o por orden del

mismo.

Para cualquier procedimiento que requiera reinfusion directa de sangre autéloga derramada, se debe usar un

filtro de sangre para microémbolos adecuado para autotransfusion.

Los clamps en linea de la bolsa ATS deben permanecer cerrados firmemente en todo momento después de la

desconexion del drenaje torécico, durante la infusion al paciente o al desechar la unidad.

No colgar la bolsa ATS por su tubo ni llevarla en la mano; usar el gancho que se suministra.

Volver a poner la tapa del portillo puntiagudo inmediatamente después de retirar el filtro de sangre de la linea

de acceso ATS.

Este producto es para uso en un solo paciente y para una sola conexion al paciente.

No reesterilizar este dispositivo.

No infundir a presi6n la bolsa ATS con la vélvula atmosférica abierta.

La vélvula atmosférica debe permanecer cerrada en todo momento cuando no esté en uso.

Presion de infusion méxima: 150mmHg.

La terapia anticoagulante y las recomendaciones para dosis se dejan a la discrecion del médico, y deben ser

monitorizadas cuidadosamente durante y después de la reinfusion del paciente.

Sirvase consultar todas las instrucciones de uso del fabricante, las advertencias y precauciones para los

medicamentos anticoagulantes, filtros para microémbolos, sistemas intravenosos para la administracion de

sangre, bombas de infusién compatibles con sangre y dispositivos de infusion a presion, antes de usarlos
con esta bolsa ATS.

13. Se deben seguir cuidadosamente todos los protocolos hospitalarios para la manipulacién de sangre, admin-
istracion de anticoagulantes, autotransfusiones, infusion de sangre a presion, manejo de desechos y control
de infecciones.

14.  Se debe usar un nuevo filtro de sangre para microémbolos para cada nueva bolsa ATS.

Reacciones adversas
Se han publicado reacciones adversas tales como coagulopatia, C.1.D., trauma de sangre y embolia por particula
durante y después de la autotransfusion de sangre mediastinica/pleural derramada en cirugia o trauma torécico.

Montaje para ATS continuo

Para la reinfusion directa de sangre autéloga derramada utilizando una bomba de infusién compatible con sangre,
se debe usar un filtro de sangre para microémbolos y un sistema intravenoso compatible con sangre y sin vélvula
atmosférica. Slrvase consultar todas las Instrucciones de uso del fabricante de la bomba, asi como las
Advertencias y Precauciones antes de usarla.

Montaje para bomba de infusion

Las bombas de infusion sin autocebado, el filtro y el sistema intravenoso se pueden cebar sacando el aire del cir-
cuito intravenoso por aspiracién con una llave de paso de tres vias y una jeringa, o puede cebarse previamente con
solucién salina antes de conectarse al filtro de sangre.

1. Clampar la linea de acceso ATS.

2 Colocar la linea de acceso ATS alrededor del gancho o de la linea del paciente antes de puncionar el filtro.
3 Retirar la tapa del portillo puntiagudo e insertar el filtro para sangre.

4 Puncionar un sistema de sangre en el filtro.

5. Acoplar una llave de paso de 3 vias en el extremo distal (paciente) del juego intravenoso.

6. Conectar una jeringa de 60 cc con cierre Iter al portillo lateral de la llave de paso.
7.
8.
9.
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Abrir la posicion de flujo libre en la bomba y en el cassetfte.
Girar el filtro para ponerlo en la posicion de “punta hacia abajo”.
. Retirar el clamp de la linea de acceso ATS y de los tubos intravenosos.

10.  Usar la jeringa de 60 cc para aspirar la sangre.

11, Cuando la cdmara de goteo esté aproximadamente llena hasta /s de su capacidad, girar la punta hacia arriba
y continuar purgando aire de la linea.

12. Una vez completado el procedimiento anterior, insertar el cassette |.V. dentro de la bomba.

13. Purgar todo el aire antes de conectar al paciente.

14. Programar la bomba al “volumen de infusion” y “ml por hora” deseados.

Montaje para la bolsa de sangre ATS de autollenado
Cerrar el clamp de la linea de acceso ATS del drenaje toracico y retirar la tapa del portillo puntiagudo. Insertar la
espiga de la bolsa ATS en la linea de acceso. Colocar la bolsa ATS por debajo de la base del drenaje tordcico.

2. Abrir ambos clamps. Sujetando la bolsa ATS por debajo de la base del drenaje tordcico, doblar la bolsa ATS hacia
arriba donde se indique. No activar la bolsa ATS antes de conectarla al drenaje torécico.

3. Si fuese necesario, exprimir la bolsa ATS para permitir la entrada de un mayor volumen de sangre a la bolsa.

4. Cerrar la linea de acceso ATS y los clamps de la bolsa de sangre ATS. Retirar la espiga de la linea de acceso

ATS e insertarla en el portaespigas. Volver a tapar el portillo de la espiga de la linea de acceso ATS y colocar la
linea de acceso en el soporte ubicado en la parte superior del drenaje torécico. Mantener el clamp ATS cerra-
do en todo momento, cuando no se esté usando.

Montaje para bolsa de sangre ATS en linea

Poner sobre el drenaje toracico y cerrar ambos clamps de la bolsa antes de retirar la tapa.

Conectar la bolsa ATS al drenaje torécico.

Abrir los clamps para empezar a recolectar la sangre.

Para desconectar la bolsa del drenaje tordcico, cerrar el clamp del tubo del paciente y los clamps de la bolsa
ATS. Desconectar del drenaje primero y después del lado del paciente.

Volver a conectar la linea del paciente al drenaje. Acoplar los conectores macho y hembra de la bolsa y abrir
el clamp de la linea del paciente.

Monta]e para la reinfusién con la bolsa ATS
Purgar el sistema intravenoso de sangre y el filtro de sangre para microémbolos con solucion salina esteril.

2. Invertir la bolsa ATS con el portillo de espiga apuntando hacia arriba y retirar la tapa usando una técnica
estéril. Insertar la espiga del filtro salino en el portillo puntiagudo de la bolsa ATS. Volver a poner la bolsa en
posicion vertical y colocarla en un soporte de gotero de altura estandar.

3. Abrir la vélvula atmosférica y el clamp del I.V. para completar el cebado. Se debe eliminar todo el aire en el
interior del circuito intravenoso antes de conectar al paciente. Cerrar el clamp del sistema intravenoso cuando
el sistema esté completamente cebado. El sistema intravenoso esta ahora listo para ser conectado.

4. Conectar el sistema intravenoso cebado al paciente y abrir el clamp.
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EN EL ENVASE
Camara ATS S6lo con receta

Bolsa ATS compatible
Este dispositivo estd cubierto bajo una o més de las siguientes patentes en los Estados Unidos:
4,988,342; 5,114,416; 5,154,712; 5,286,262.

Otras patentes pendientes.
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