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



Instrugoes para uso

Indicacdes para a utilizagao
Colheita de sangue autélogo proveniente da cavidade pleural ou da drea mediastinica do doente, para reinfusao, no
tratamento das perdas de sangue operatérias ou trauméticas.

Contra- -indicacdes para a auto-transfusao

A reinfusdo de sangue autélogo esta contra-indicada na presenca de uma ou mais das seguintes condicGes intra-
cirdrgicas e pos-cirirgicas:

. Coagulopatia ou C.1.D. (coagulagdo intravascular disseminada).

Infecgdes pericérdicas, mediastinicas ou sistémicas.

Infecgao ou infestagdo pulmonar e respiratdria.

Presenca de neoplasia maligna.

Contaminago entérica das cavidades téraco-abdominais.

Utilizagdo durante a cirurgia, a nivel tordcico ou na cavidade mediastinica, de trombina topica, de agentes
hemostaticos microfibrilares, ou de geles ou soluges anti-sépticas de iodo-povidona.

Awsos

0 sangue autologo recolhido nao deve permanecer dentro da drenagem toracica ou da bolsa ATS durante

mais de 6 horas antes da auto-transfusdo. A Atrium recomenda a consulta das normas da Associacdo

Americana de Bancos de Sangue (American Association of Blood Banks) publicadas mais recentemente,

para obter informacdes especificas sobre a manipulagdo de sangue, anticoagulantes, condicdes de

armazenamento e a duracdo méxima do armazenamento.

0 tubo do doente deve permanecer desclampado durante o funcionamento da drenagem toracica.

Antes de ligar o doente ao circuito I.V., é importante purgar todo o ar do filtro de transfusao e do conjunto de

administracao |.V. Se ndo purgar todo o ar do circuito I.V. completo antes de ligar o sistema ao doente,

podera ocorrer uma embolia gasosa.

4. Nao reinfundir a totalidade do contetido da bolsa de sangue ATS através do filtro de transfusdo e do dispositi-
vo L.V, pois podera ocorrer uma embolia gasosa.

5. A injecgdo rapida de sangue anticoagulado com citrato pode provocar toxicidade devido ao citrato e
depressao do miocardio. Os sinais indicativos consistem em sensacao de formigueiro a volta da boca,
seguida de cdlicas no estdmago e, eventualmente, de uma arritmia.

6. Para utilizacao num s paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizacao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o
que, por sua vez, poderd causar lesdes, doenca ou a morte do paciente.

Precaugoes

A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

Para qualquer procedimento que necessite da reinfusao directa de sangue autdlogo drenado, deve ser utiliza-

do um filtro de transfusdo adequado para a auto-transfusao.

0Os clampes em linha da bolsa ATS devem permanecer sempre totalmente clampados apos a desconexao da

drenagem torécica, durante a infusao do doente ou para a eliminagdo da unidade.

Nao suspender nem transportar a bolsa ATS pelo tubo; utilizar o suporte.

Voltar a colocar a tampa da linha de acesso ATS imediatamente depois de remover o filtro de transfusao.

Este produto destina-se a ser utilizado em apenas um doente e apenas uma vez em cada doente.

Nao reesterilizar este dispositivo.

Nao infundir sob pressao a bolsa ATS quando a vélvula de entrada de ar estiver aberta.

A vélvula de entrada de ar deve permanecer sempre fechada, quando a drenagem ndo estiver a ser utilizada.

Pressdo de infusdo méxima: 150mmHg.

Aterapéutica anticoagulante e as recomendagdes posoldgicas sao deixadas a descrigao do médico, e devem

ser monitorizadas cuidadosamente durante e apés a reinfus@o do doente.

12.  Antes de utilizar esta bolsa ATS, consultar toda as instrucdes do fabricante relativamente a utilizacdo, avisos e
precaugdes para os medicamentos anticoagulantes, filtros para transfusao, dispositivos para a administracao
de sangue por via |.V., bombas de infusao compativeis com sangue e dispositivos de infusdo sob pressdo.

13. Todos os protocolos hospitalares relativos a manipulagdo de sangue, administragao de anticoagulantes, auto-
transfusdo, infusdo de sangue sob pressdo, manipulacdo de residuos e controlo da infeccao devem ser
cuidadosamente cumpridos.

14.  Deve ser utilizado um filtro de transfus@o novo para cada bolsa ATS.

Efeitos secundarios

Foi descrita a ocorréncia de efeitos secundarios tais como ia, coagulacao intr lar disseminada, trau-
matismo sanguineo e embolia de particulas, durante e apés uma auto-transfus@o de sangue mediastinico/pleural
derramado durante uma intervengao cirtirgica ou apés um traumatismo torécico.

Instalacdo de uma ATS continua

Para a reinfusao directa do sangue autélogo drenado, com uma bomba infusora compativel com sangue, devem
ser utilizados um filtro para transfusao e um dispositivo de administragao 1.V. ndo ventilado e compativel com
sangue. Antes de utilizar o sistema, consulte todas as instrucges de utilizagdo do fabricante da bomba, bem
COMO OS avisos e precaucdes.

Instalagao de uma bomba infusora

Com as bombas de infusao sem purga automética, o filtro e o equipamento I.V. podem ser purgados aspirando

o ar do circuito |.V. com uma torneira de trés vias e uma seringa, ou podem ser previamente purgados com soro

fisiol6gico, antes de ser ligado o filtro de transfusdo.

1. Clampar a linha de acesso ATS

2. Enrolar a linha de acesso ATS a volta do suporte metdlico ou do tubo do doente, antes de adaptar a ponta no
filtro

3 Remover a tampa da linha de acesso e inserir o filtro de transfusao

4. Adaptar o dispositivo de administracao de sangue no filiro

5. Ligar uma torneira de trés vias ao extremo do equipamento I.V. do lado do doente

6. Ligar uma seringa luer lock de 60cc a porta lateral da torneira

7.

8.

9.
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Abrir a posicao de fluxo livre na bomba com cassete
Voltar o filtro de forma a ficar com a ponta para baixo
. Desclampar a linha de acesso ATS e o tubo I.V.

10.  Utilizar uma seringa de 60cc para aspirar sangue

11. Quando a camara de gotejamento estiver cheia até '/ , voltar a ponta para cima e continuar a purgar o ar da
linha

12 Quando terminar, inserir a cassete |.V. dentro da bomba

13. Purgar todo 0 ar antes de ligar ao doente

14.  Programar a bomba para o “volume a infundir” e os “ml por hora” pretendidos

Instalagao de uma bolsa de sangue ATS de enchimento automatico
Clampar a linha de acesso ATS a drenagem toracica e remover a tampa . Inserir a ponta da bolsa ATS na
linha de acesso. Posicionar a bolsa ATS abaixo da base da drenagem toracica.

2. Abrir ambos os clampes. Mantendo a bolsa ATS abaixo da base da drenagem tordcica, dobrar a bolsa ATS para
cima onde esta indicado. Nao activar a bolsa ATS antes de ligar a drenagem tordcica.

3. Se for necessario, apertar a bolsa ATS de forma a permitir a entrada de um maior volume de sangue para
dentro da mesma.

4. Fechar os clampes da linha de acesso ATS e da bolsa de sangue ATS. Recolocar a linha de acesso ATS e

introduzi-la no suporte. Colocar novamente a tampa da linha de acesso ATS, e colocar a linha de acesso no
suporte localizado no topo da drenagem tordcica. Manter sempre o clampe ATS totalmente fechado quando
0 sistema ndo estiver a ser utilizado.

Instalagao de uma bolsa de sangue ATS em linha

1. Colocar sobre a drenagem toracica e fechar ambos os clampes da bolsa antes de retirar a tampa
Ligar a bolsa ATS a drenagem toracica

3. Abrir os clampes para comegar a recolha do sangue

4. Para desligar a bolsa da drenagem toracica, fechar o clampe do tubo do doente e os clampes da bolsa ATS.
Desligar primeiro da drenagem e depois do lado do doente.

5. Ligar novamente a linha do doente a drenagem, ligar os conectores macho e fémea da bolsa e desclampar a
linha do doente.

Instalal;ao da bolsa ATS para a reinfusdo
Purgar o dispositivo de administracdo de sangue LV. e o filtro de transfus@o com soro fisioldgico esterilizado.

2. Inverter a bolsa ATS, com o porto virado para cima, e retirar a tampa utilizando uma técnica estéril. Inserir a
ponta do filtro salino no porto da bolsa ATS. Voltar a posicionar a bolsa ATS na vertical e colocd-la num
suporte de soros de aftura padrao.

3. Abrir a vélvula de entrada de ar e o clampe 1.V. para completar a purga. Todo o ar dentro do circuito I.V.
deve ser evacuado antes da ligacdo ao doente. Fechar o clampe .V. quando o sistema estiver purgado.
0 dispositivo .V. esta agora pronto para ser ligado.

4. Ligar o dispositivo I.V. purgado ao doente e abrir o clampe.

SMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
NUMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE

STERILE | EO | ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

STERILE “ ESTERILIZADO. ESTERILIZADO POR MEIO DE RADIAGAQ GAMA.

AVER 0 SUPLEMENTO DA EMBALAGEM ® PARA USO UNICOEDATA DE EXPIRAGAO

Compativel com as P Apenas por
bolsaps ATS Camara ATS - receita médica

Este dispositivo estd coberto por uma ou mais das seguintes patentes nos Estados Unidos:
4,988,342; 5,114,416; 5,154,712; 5,286,262.

OQutras patentes pendentes.
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