Y
gp et

////// /\TRIU"”

ATRIUM MEDICAL CORPORATION

5 Wentworth Drive

Hudson, New Hampshire 03051 U.S.A.
T 603-880-1433 Kl 603-880-6718

.l

ATRIUM EUROPE B.V.

Rendementsweg 20B

3641 SL Mijdrecht, The Netherlands

T +31-297-230-420 d +31-297-282-653

=< Ea

ATRIUM AUSTRALIA-PACIFIC RIM PTY. LTD. CE
Level 6, 579 Harris Street 0086

Ultimo NSW 2007 Australia
T +61-2-8272-3100 &kl +61-2-8272-3199

001813
©2010

Atrium is a trademark
of Atrium Medical Corporation
Rev. 2010/04

www.atriummed.com



Bruksanvisning

Bruksindikasjoner
Oppsamling av autologisk blod fra pasientens pleuralhule eller mediastinalomréde for reinfusjon i postop-
erativ og traumeblodtapshéndtering.

Kontraindikasjoner for autotransfusjon
Reinfusjon av autologisk blod er kontraindisert nar en eller flere av felgende intraoperative og postopera-
tive forhold er tilstede:

Koagulopati eller D.I.C.

. Perikardiale, mediastinale eller systemiske infeksjoner.

. Lunge- og andedrettsinfeksjon eller infestasjon.

. Ondartet neoplasm tilstede.

. Enteriske forurensede thorax-abdominale kaviteter.

. Intraoperativ topisk bruk av trombin, mikrofibrileere, hemostatiske middel eller povidon-jodd anti-
septiske geleer eller lgsninger i thorax- eller mediastinale kaviteter.

Advarsler
Oppsamlet autologisk blod skal ikke forbli i thoraxdrenasje eller ATS-bag i mer enn 6 timer fer auto-
transfusjon. Atrium anbefaler at det refereres de nyeste standardene til den amerikanske foreningen
for blodbanker (American Association of Blood Banks) for spesifikk informasjon angaende handter-
ing av blod, antikoagulater, lagringsforhold og maksimal lagringstid.

2. Pasientslangeklemmen ma vare apen under thoraxdrenasjen.

3. Fartilkobling av intravengst system pé pasienten er det viktig  fierne all luft fra blodfilter og intra-
vengst sett. Dersom ikke all luft renses ut av det intravengse systemet fer tilkobling pé pasienten,
kan det resultere i luftemboli.

4. Ikke reinfuser hele innholdet i ATS-blodbagen gjennom mikroemboliblodfilter og intravenest sett, da
det kan resultere i luftemboli.

5. Rask infusjon med citrat antikoagulert blod kan forarsake citratforgiftning og hjertemuskelde-
presjon. Indikasjoner er folelse av prikking rundt munnen, etterfulgt av magekramper og mulig
arrhythmia.

6. Skal kun brukes til én pasient. Ma ikke gjenbrukes, rengjeres eller resteriliseres. Gjenbruk,
rengjering eller resterilisering kan medfare strukturell skade pa produktet og/eller fere til feil pa pro-
duktet som kan forarsake pasientskade, sykdom eller dgdsfall.

Forholdsregler
Nasjonale (USA) lover begrenser dette produket til salg av eller pa ordre av en lege.

2. For prosedyrer som krever direkte reinfusjon av utfelt autologisk blod, ma man bruke et mikroem-
bolifilter som egner seg til autotransfusjon.

3. Pamonterte ATS-bagklemmer ma forbli lukket og fastklemt til enhver tid etter frakobling av thorax-
drenasjen, under pasientinfusjon og ved avhending av enheten.

4. Ikke heng eller beer ATS-bagen etter slangene, bruk hengeren som fulgte med.

5. Skift ut hetten pa kanyledpningen eyeblikkelig nar blodfilteret er fiernet fra tilgangsslangen til ATS.

6.  Dette produktet er kun til engangsbruk og kan bare tilkobles pasienten en gang.

7. Ikke resteriliser dette produktet.

8. IKke trykkinfuser ATS-bagen nar Iuftventilen er apen.

9. Luftventilen ma forbli lukket til enhver tid nar den ikke er i bruk.

10.  Maksimalt infusjonstrykk: 150mmHg.

11, Antikoagulantterapi og doseringsanbefalinger er pa legens anbefaling, og ma overvakes ngye under
og etter reinfusjon av pasienten.

12.  Vennligst les produsentens veiledninger for bruk, advarsler og forsiktighetsregler for antikoagu-
lantmedikasjoner, mikroembolffiltre, intravengst blodsett, infusjonspumper som er kompatible med
blod og trykkinfusjonssett for bruken av denne ATS-bagen.

13.  Alle sykehusets protokoller for handtering av blod, antikoagulanthandtering, autotransfusjon,
trykkinfusjon av blod, avhending og infeksjonskontroll, ma felges noye.

14.  Bruk et nytt mikroemboliblodfilter for hver ny ATS-bag.

Negative reaksjoner
Negative reaksjoner slik som koagulopati, D.I.C., blodtraume og partikkelembolisme har blitt rapportert
under og etter autotransfusjon av utskilt mediastinalt/pleuralt blod fra kirurgi og thoraxtraume.

Oppsett for kontinuerlig ATS

For direkte reinfusjon av utfelt autologisk blod ved bruk av blodkompatibel infusjonspumpe ma man
bruke mikroemboliblodfilter og uventilerte, blodkompatible intravengse sett. Vennligst les alle pumpe-
produsentens veiledninger for bruk og advarsler og forsiktighetsregler far bruk.

Oppsett for infusjonspumpe

For infusjonspumper som ikke renses automatisk, kan filteret og det intravengse settet renses ved at luft
suges ut av det intravengse systemet med en treveis stoppekran og sproyte, eller renses pa forhand med
saltvannsopplesning for pumpen kobles til blodfilteret.
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Plasser en klemme pa ATS-tilgangsslangen.

Legg ATS-tilgangsslangen rundt hengeren eller pasientslangen og lag sa hull i filteret.
Fjern hetten pa kanyleapningen og fer inn blodfilteret.

Stikk blodtilfﬂrselssettet inn i filteret.

Sett pa en treveis stoppekran pa pasientenden av det intravengse settet.

Koble en 60 cc luer lock- sprﬂyte til sideapningen pa stoppekranen.

Apne friflytinnstillingen pa pumpekassetten.

Snu filteret med kanylen ned.

Lasne kiemmen pa ATS-tilgangsslangen og intravengs slange.

Bruk en 60 cc sproyte til & suge opp blodet.

Nar dryppkammeret er '/ fullt, snur du kanylen opp og fortsetter med & temme slangen for luft.
For deretter inn intravenes kassett i pumpen.

Tem ut all luft fer tilkobling pa pasienten.

Still inn infusjonspumpen pa ensket “infusjonsvolum” og “ml i timen”.

Oppsett for selviyllende ATS-blodbag

o

Lukk thoraxdrenaSJens ATS-tilgangsslangeklemme og fiern hetten pa kanyleapnlngen Forinn
kanylen p& ATS-bagen i tilgangsslangen. Plasser ATS- bagen under basen pa thoraxdrenasjen.
Apne begge klemmene. Hold ATS-bagen under basen pa thoraxdrenasjen og vri ATS-bagen
oppover der det er angitt. kke aktiver ATS-bagen far den kobles til thoraxdrenasjen.

0m nadvendig kan du trykke pa ATS-bagen for & fa mer blod inn i bagen.

Steng ATS-tilgangsslangen og ATS-blodbagklemmene. Fiern kanylen fra ATS-tilgangsslangen og
sett den inn i kanyleholderen. Sett hetten pa kanyledpningen i ATS-tilgangsslangen og plasser til-
gangsslangen i holderen som finnes pa toppen av thoraxdrenasjen. Hold ATS-klemmen helt lukket
hele tiden nar den ikke er i bruk.

Oppsett for in-line ATS-bag

Eal it

o

Plasser bagen pa thoraxdrenaSJen og lukk begge bagklemmene fer hetten fiernes.

Koble ATS-bagen il thoraxdrenasjen.

Apne Kklemmene for & begynne med blodoppsamllng

Frakoble bagen fra thoraxdrenasjen ved a lukke pasientslangeklemmen og kiemmene pa
ATS-bagen. Frakoble deretter thoraxdrenasjen fra “pasientsiden”.

Koble pasientslangen til thoraxdrenasjen igjen, koble sammen hann- og hunn-bagkoblingene og
&pne pasientslangeklemmen.

Oppsett for reinfusjon av ATS-bag

1.
2.

4.

Rens intravenast blodsett og mikroemboliblodfitter med steril saftvannsopplasning.

Snu ATS-bagen med kanyledpningen vendt oppover og fiern hetten ved hjelp av steril teknikk. For
inn saltvannsopplesningsfilterets kanyle i ATS-bagens kanyleapning. Sett bagen tilbake rett opp og
plasser den i et intravengst stativ med standard heyde.

Apne luftventilen og intravenestklemmen for & fullfere utluftingen. Al luften i intravenessystemet
mé temmes for tilkobling til pasienten. Lukk intravenasklemmen nar utluftingen er ferdig. IV er nd
klar for pasienttilkobling.

Koble utluftet intravengst sett il pasienten og apne kiemmen.

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER
STERILE | EO | STERIL. STERILISERT MED ETYLENOKSID.
STERILE | R | STERIL. STERILISERT MED GAMMASTRALING.
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ATS-bag, kompatibel ATS-kammer [ Rx Only] Fées kun pé resept

Dette redskapet er dekket under en av folgende patenter i USA:
4,988,342; 5,114,416; 5,154,712; 5,286,262

Andre patenter under behandling.

Atrium er et varemerke som tilhgrer Atrium Medical Corporation.
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