COD. 00071

REV. : 02-2014

C€o12s

Redax S.p.A.
Via Galileo Galilei, 18
Poggio Rusco (MN) Italy

N REDAX"

IT ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

ATS Bulb Set & un sistema completo monouso, per il drenaggio

chirurgico post-operatorio, la raccolta ed il recupero di sangue

autologo per 'autotrasfusione immediata. Disponibile in due versioni
con differentilivelli di pressione negativa d’aspirazione.

- ATS Bulb Set ha una pressione iniziale di 50 mmHg (6,6 KPa) ed
una pressione media di lavoro di circa 30 mmHg (4,0 KPa);

- ATS Bulb Set con molla interna in acciaio inox ha una pressione
iniziale di 90 mmHg (12,0 KPa) ed una pressione media di lavoro di
circa 65 mmHg (8,6 KPa).

E, inoltre, disponibile separatamente I'Unita per Autotrasfusione

(sacca), per il cui utilizzo vedere il capitolo “Sostituzione dell’Unita per

Autotrasfusione” nelle presentiistruzioni per I'uso.

Il sistema e costituito delle seguenti parti (vedere Figura 1):

- bulbo in silicone con capacita 400 ml, altamente biocompatibile,
trasparente per una chiara visione del sangue drenato;

- filtro 200 pm posto all'interno del bulbo di silicone per la filtrazione
dei macro-aggregati;

- doppia valvola di non-ritorno: una posta all'entrata del bulbo e
l'altra all'entrata dell’Unita per Autotrasfusione;

- valvola unidirezionale, normalmente chiusa, per lo svuotamento
dell'aria dal bulbo affinché questo rimanga compresso, con il vuoto
attivato;

- Unita per Autotrasfusione con filtro da 40 um inserito all'interno che
consente I'eliminazione dei micro-aggregati prima della re-
infusione;

- componenti opzionali d'ultimazione del sistema: uno o piu tubi di
drenaggio, con o senza ago trocar, linea di prolunga per la
connessione trail bulbo e la sacca.

Nota: |l presente dispositivo, ed i suoi componenti, possono essere
utilizzati in condizioni di sicurezza solo nel campo d'applicazioni e con
le modalita indicate nel presente foglio d'istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. |l produttore
declina ogni responsabilita derivante da uso improprio e comunque
diverso da quello indicato. Il presente foglio d'istruzioni deve
accompagnare il dispositivo durante tutta la sua vita e deve sempre
rimanere disponibile per essere consultato.

AVVERTENZE GENERALI

Non utilizzare se la confezione e stata aperta o danneggiata. Leggere

attentamente il presente foglio d'istruzioni prima di utilizzare il prodotto.

Prodotto monouso. Il riutilizzo pud portare alterazioni delle

performance e rischi di contaminazioni crociate.

CONTROINDICAZIONI

Il recupero e l'infusione del sangue sono controindicati nei seguenti

casi: funzionalita epatica e/o renale anomala; lesioni maligne;

contaminazioni e/o sepsi; utilizzo di fluidi inadatti alla reinfusione (es.:

Betadine, etc.); presenza di liquido amniotico o bile; presenza

d'agenti emostatici; disturbi della coagulazione. E’ sconsigliata la

reinfusione del sangue recuperato oltre le 6 ore dall'inizio del recupero

(rif. Guidelines AABB). L'infusione del sangue recuperato € altresi

controindicata in tutte quelle situazioni cliniche ritenute inadeguate dal

medico responsabile. Le controindicazioni riportate si riferiscono al
processo di autotrasfusione immediata di sangue autologo e sono
indipendenti dal dispositivo Ats Bulb Set.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Il sistema ATS Bulb Set, ed i suoi componenti, sono confezionati in un

doppioinvolucro sterile. Aprire le confezioni con procedure asettiche.

1. Posizionare i tubi di drenaggio nella ferita seguendo una tecnica
asettica, procedendo dall’interno verso I'esterno. Fissare i tubi di
drenaggio mediante sutura o con un cerotto.

2. Collegare il tubo di connessione (1) ai drenaggi del paziente
mediante I'apposito raccordo ad Y e gli eventuali connettori
disponibili. Tagliare i raccordi multicalibro in corrispondenza della
misura del drenaggio (la misura & riportata sulla sezione del
raccordo), inserire il drenaggio sul raccordo (vedere Figura 2).
Nota: Un raccordo multicalibro & fornito gia aperto, sulla misura
CH 6, ed & individuato dall’apposita etichetta “OPEN”.

3. Per attivare I'aspirazione, chiudere il morsetto di recupero sangue
(13) e comprimere il bulbo di silicone (vedere Figura 3). L'aria
fuoriesce all'esterno dalla valvola unidirezionale (4) mentre la
valvola di non-ritorno (5) impedisce che questa vada verso il
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paziente. Inserire il tappo sulla valvola unidirezionale (4).

4. Applicare I'Unita per Autotrasfusione all'uscita del bulbo di silicone
(7). Annotare sull’'Unita per Autotrasfusione l'identita del paziente e
l'orario d'inizio della raccolta del sangue. Poiché il sangue
recuperato € conservato a temperatura ambiente, il tempo
intercorrente tra l'inizio della raccolta e I'inizio della re-infusione
non deve essere superiore alle 6 ore.

5. Aprire il morsetto d'uscita (13). Raggiunto il massimo della
capacita di raccolta di 400 ml la comunicazione diretta del bulbo in
silicone con I'Unita per Autotrasfusione permette di passare
automaticamente dalla fase d'aspirazione meccanica ad un
funzionamento a caduta. La continuita del drenaggio & una
garanzia di sicurezza che riduce la possibilita d’ampi ematomi ed il

rischio d'infezioni. Per ottenere questa continuita di
funzionamento, Ats Bulb Set deve essere posizionato sotto il livello
del paziente.

RECUPERO DEL SANGUEAUTOLOGO RACCOLTO

La trasparenza del bulbo in silicone (6) visualizza la quantita e la qualita

del sangue che é transitato, nel sistema, attraverso il filtro per macro-

aggregati.  Per svuotare il sangue raccolto nel bulbo premere
lentamente con entrambe le mani fino a che tutto il contenuto si &
trasferito nell’'Unita per Autotrasfusione (vedere Figura 3). Terminata

l'operazione, il bulbo rimane in aspirazione, pronto a continuare il

drenaggio. A

SOSTITUZIONE DELL’'UNITAPERAUTOTRASFUSIONE (SACCA)

1. Chiudere il morsetto (13).

2. Chiudere il morsetto (14) dell’Unita per Autotrasfusione.

3. Staccare, svitando I'Unita per Autotrasfusione, e chiudere con la
capsula (15).

4. ATS Bulb Set utilizza un’Unita per Autotrasfusione con capacita
1.000 ml che normalmente & sufficiente per 'autotrasfusione. In
caso occorra raccogliere altro sangue utilizzare una nuova Unita
perAutotrasfusione.

5. Collegare una sacca di ricambio per il drenaggio della ferita,
trascorse le 6 ore dall'inizio dell'intervento.

INFUSIONE IMMEDIATA DEL SANGUE RECUPERATO

1. Estrarre il set trasfusionale osservando procedure asettiche e
procedere come illustrato nelle Istruzioni d'uso del set stesso.

2. |l filtro (10) da 40 um, incluso direttamente nell’'Unita per
Autotrasfusione, consente lI'eliminazione dei micro-aggregati
prima della re-infusione al paziente.

AVVERTENZE

- Il sistema ATS Bulb Set ed i suoi componenti devono essere
utilizzati solo se il medico ed il personale infermieristico sono a
conoscenza delle possibili implicazioni associate alla procedura di
drenaggio e di trasfusione di sangue autologo.

- Attenersi sempre alle “Precauzioni universali relative al sangue ed
ai liquidi corporei, per il trattamento di qualunque prodotto ematico
ed affine”.

- llpersonale deve sempre indossare i guanti.

- Non manipolare i tubi di drenaggio in alcun modo ne ricavare fori di
drenaggio supplementari.

- In caso di fissaggio del tubo con sutura evitare attentamente
possibili danneggiamenti. Non effettuare suture di fissaggio di tipo
passante.

- Durante la rimozione del tubo di drenaggio non utilizzare pinze o
altri utensili ed esercitare una moderata trazione per evitare
danneggiamenti.

- Non utilizzare il tubo di drenaggio per un periodo superiore ai 29
giorni.

- Nel caso in cui I'Unita per Autotrasfusione sia utilizzata con un
sistema di trasfusione a pressione (spremisacca), il personale
responsabile deve essere a conoscenza di tutte le avvertenze e le
controindicazioni di tale procedura. In ogni caso, si faccia sempre
riferimento alle avvertenze ed alle istruzioni per I'uso del rispettivo
fabbricante.

- Per ottenere la continuita di funzionamento, ATS Bulb Set deve
essere posto al di sotto del livello del paziente e con i morsetti (13) e
quello dell'Unita per Autotrasfusione (14) aperti.

- L'Unita per Autotrasfusione (11) da 1.000 ml ed il set da trasfusione
non vanno riutilizzati. Normalmente data la grande capacita
dell'Unita per Autotrasfusione non & necessario utilizzarne una
seconda, all'occorrenza Redax fornisce una confezione pronta
all'uso.

- Se per qualsiasi errore il sistema chiuso s'interrompe, non re-




infondere il sangue contaminato.
- Qualora si utilizzasse un agente anti-coagulante, questo pud
essere inserito nell'apposito punto d'iniezione (2).
STERILE - Sterilizzato ad ossido di etilene
Il prodotto & sterile se la confezione € integra. Smaltire dopo ogni
singolo impiego, non riutilizzare. Evitare 'esposizione a temperature
elevate e airaggi ultravioletti durante lo stoccaggio. Per I'eliminazione
e lo smaltimento del dispositivo & necessario adottare le adeguate
precauzioni e rispettare le disposizioni di legge, vigenti, in materia di
rifiuti biologicamente pericolosi.
MATERIALIUTILIZZATI
SILICONE, PP, PEHD, ABS, PVC,ACCIAIO.
DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.

Data emissione ultima versione :
vedere ultima pagina: (REV.: XX-XXXX)

LEGENDA

01 Tubo di drenaggio paziente

02 Punto di iniezione

03 Clamp rossa

04 Valvola unidirezionale

05 Valvole di non ritorno

06 Bulbo di silicone 400 cc

07 Attacco per Unita per Autotrasfusione
08 Filtro macro-aggregati

09 Raccordo con membrana perforabile
10 Filtro microemboli da 40 um

11 Unita per Autotrasfusione (sacca)

12 Molla inox per media pressione negativa
13 Morsetto di uscita

14 Morsetto Unita per Autotrasfusione
15 Capsula

16 Tappo perforabile per diagnostica

EN INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The ATS Bulb Set is a complete single-use postoperative surgical

drainage system for collection and recovery of autologous blood for

immediate autotransfusion. The system is available in two versions
with different levels of negative suction pressure.

- TheATS Bulb Set has a 50 mmHg (6,6 KPa) initial pressure and an
average operating pressure of about 30 mmHg (4,0 KPa);

- TheATS Bulb Set with inox inner spring has a 90 mmHg (12,0 KPa)
initial pressure and an average operating pressure of about 65
mmHg (8,6 KPa).

Moreover, an Autotransfusion Unit (bag) is available separately; for its

use see the section “Autotransfusion Unit replacement” in these

directions for use.

The system is composed of the following parts (see Figure 1):

- Asilicone bulb with a 400 ml capacity that is highly biocompatible
and transparent to have a clear vision of drained blood;

- A 200 pm filter situated inside the silicone bulb to filter the
macroaggregates;

- Double no return valve: one situated at the bulb entrance and the
other at the Autotransfusion Unit entrance;

- Aunidirectional valve, which is normally closed, to drain the air from
the bulb in order to keep the latter pressed, maintaining the vacuum
activated;

- Autotransfusion Unit with a 40 pm filter inside that allows
eliminating microaggragates before the reinfusion;

- Optional components for the completion of the system: one or
more drainage tubes, with or without trocar, an extension
connecting the bulb to the bag.

Note: This device, and its components, can only be used in safety
conditions in the field of applications and using the procedures
indicated on this operating instruction sheet for the specific type of
product. The manufacturer declines all liability relating to improper use
or use different to that indicated. This instruction leaflet must
accompany the device during its entire lifetime and must always be at
hand for consultation.

GENERAL WARNINGS

Do not use if the package has been opened or damaged. Carefully

read this instruction leaflet before using the product. Single-use

product. Reuse may lead to alteration of performance and risks of
cross-contamination.

CONTRAINDICATIONS
Blood recovery and reinfusion are contraindicated in the following
cases: anomalous hepatic and/or renal functionality; malignant
wounds; contamination and/or sepsis; use of fluids unsuitable for
reinfusion (ex. Betadine, etc.); Presence of amniotic fluid or bile;
presence of haemostatic agents, coagulation problems. It is
unadvisable the reinfusion of the recovered blood beyond 6 hours from
the onset of the recovery (ref.Guidelines AABB). The infusion of the
recovered blood is also contraindicated in all those medical situations
considered inadequate by the physician in charge. The above
mentioned contraindications refer to the immediate autotransfusion of
autologous blood and are independent of the Ats Bulb Set device.

PREPARING THE SYSTEM

The ATS Bulb Set system and its components are packed in a double

sterile wrapping. Open the package using aseptic procedures.

1. Position the drainage tubes in the wound following an aseptic
procedure, proceeding from inside to outside. Fix the drainage
tubes by means of suture or plaster.

2. Connectthe connecting tube (1) to the patient drainage through the
Y connector provided and all possible available connectors. Cut
the multi-size connectors in correspondence with the drainage
measurement (the measurement is indicated on the connector
section); insertthe drainage on the connector (see Figure 2).

Note: Amulti-size connector is supplied already open, witha CH 6
measure, and itis identified by the relevant “OPEN” label.

3. To put the suction into operation, close the blood recovery clamp
(13) and press the silicone bulb (see Figure 3). The air comes out
from the unidirectional valve (4) while the no return valve (5)
prevents that the former moves to the patient. Insert the cap on the
unidirectional valve (4).

4. Apply the Autotransfusion Unit on the way out of the silicone bulb
(7). Indicate patient identity on the Autotransfusion Unit and the
time of the start of blood collection. As recovered blood is kept at
room temperature, the time between the starting of the collection
and the starting of the reinfusion must be within and not later than 6
hours.

5. Open the output clamp (13). Once the maximum of 400 ml
recovery capacity has been obtained, the direct communication
between the silicone bulb and the Autotransfusion Unit allows
passing automatically to a mechanic suction phase and to operate
by gravity. The drainage continuity is a safety guarantee that
reduces the possibility of huge haematoma and the risk for
infections. To obtain this operational continuity, the Ats Bulb Set
must be positioned below the patient level.

RECOVERY OF AUTOLOGOUS COLLECTED BLOOD

The silicone bulb transparency (6) visualizes the quantity and quality of

blood passed in the system through the macroaggregate filter. To drain

the collected blood in the bulb, press slowly with both hands until the
whole content has been transferred to the Autotransfusion Unit (see

Figure 3). Once this operation is over, the bulb maintains a suction

condition ready to continue the drainage.

AUTOTRANSFUSION UNIT REPLACEMENT (BAG)

1. Close the clamp (13).

2. Close the clamp (14) of the Autotransfusion Unit.

3. Remove, detaching the Autotransfusion Unit, and close with the
cap (15).

4. The ATS Bulb Set uses an Autotransfusion Unit of 1,000 ml
capacity that is normally sufficient for the autotransfusion. If it is
necessary to collect more blood, use a new Autotransfusion Unit.

5. Connect a replacement bag for the wound drainage, after 6 hours
from the beginning of the surgery.

IMMEDIATE INFUSION OF RECOVERED BLOOD

1. Extract the transfusion set by observing all aseptic procedures and
proceed as indicated in the directions for use of the set.

2. The 40 pm filter (10), which is directly inserted in the
Autotransfusion Unit, allows eliminating all microaggregates
before patient reinfusion.

WARNINGS

- The ATS Bulb Set and its components can be used only if the
physician and the assistant staff are aware of the possible
implications associated with drainage procedure and autologous
blood transfusion.

- ltis warmly recommended to observe the “Universal precautions
relating to blood and body fluids for treatment of any blood or similar
products”.

- Thestaff must always wear gloves.

- Do not handle drainage tubes nor make additional drainage
openings.

- If the tube is fixed with suture, it is warmly recommended to avoid
possible damages. Do not perform any fixing suture passing
through the tube.

- During the drainage tube removal, do not use any forceps or other
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tools and practise a moderate traction to avoid damages.

- Do notuse the drainage tube for more than 29 days.

- When the Autotrasfusion Unit is used with a pressure transfusion
system (pressure cuff) the staff in charge must be aware of all the
warnings and contraindications for this procedure. In any case,
make always reference to the warnings and instructions for use of
the manufacturer.

- To obtain operational continuity, the ATS Bulb Set must be placed
below the level of the patient and with the clamps (13) and the one
of the Autotransfusion Unit (14) open.

- The 1,000 ml Autotransfusion Unit (11) and the transfusion set must
not be reused. Usually, due to the high capacity of the
Autotransfusion Unit, it is not necessary to use a second unit;
Redax supplies a package ready for use when required.

- If, by mistake, the closed system is interrupted, do not reinfuse the
contaminated blood.

- If an anticoagulant agent is used, it can be infused through the
injection point (2).

STERILE - Ethylene oxide sterilized

The product is sterile if the package is intact. Discharge after each

single use, do not re-use. Avoid exposure to high temperatures and

ultraviolet rays during storage. For discharging and disposal of the
device, adopt suitable precautions and act in accordance with the
provisions of the law in force for biologically hazardous waste.

MATERIALS USED

SILICONE, PP, PEHD, ABS, PVC, STEEL.

LATEX-FREE MEDICALDEVICE.

Date of issue of the last version :
see last page : (REV.: XX-XXXX)

LEGEND

01 Patient drainage tube

02 Injection point

03 Red clamp

04 Unidirectional valve

05 No return valve

06 400 cc silicone bulb

07 Autotransfusion Unit connection

08 Macroaggregate filter

09 Connector with pierceable membrane
10 40 pm microembolus filter

11 Autotransfusion Unit (bag)

12 Inox spring for medium negative pressure
13 Output clamp

14 Autotransfusion Unit clamp

15 Cap

16 Pierceable cap for diagnostics

DE GEBRAUCHSANWEISUNGEN

BESCHREIBUNG

ATS Bulb Set ist ein vollstandiges Einweg-System zur postoperativen

chirurgischen Drainage, zur Sammlung und zum Riickgewinnung des

autologen Blutes fiir eine sofortige Autotransfusion. Es ist in zwei

Versionen mit verschieden Pegeln von Saugunterdruck lieferbar.

- ATS Bulb Set hat einen Anfangsdruck von 50 mmHg (6,6 KPa) und
einen mittleren Arbeitsdruck von ungefahr 30 mmHg (4,0 KPa);

- ATS Bulb Set mit einem Innenfeder aus Edelstahl hat einen
Anfangsdruck von 90 mmHg (12,0 KPa) und einen mittleren
Arbeitsdruck von ungeféahr 65 mmHg (8,6 KPa).

AuRerdem ist die Autotransfusionseinheit (Beutel) getrennt lieferbar;

fir die Anwendung dieses Beutels siehe Abschnitt “Ersatz der

Autotransfusionseinheit” in folgenden Gebrauchsanweisungen.

Das System besteht aus folgenden Teilen (siehe Abbild 1):

- Beutel aus Silikon mit Fassungsvermégen 400 ml, stark
biovertraglich, durchsichtig fiir ein klares Sehen des drainierten
Blutes;

- Filter 200 pm innerhalb des Beutels aus Silikon zur Filterung der
Makroaggregate;

- Doppelriickschlagventil: ein Riickschlagventil beim Eingang des
Beutels und das andere beim Eingang der Autotransfusionseinheit;

- Sperrventil, das normalerweise geschlossen ist, zur Entleerung
der Luft vom Beutel, sodass er komprimiert bleibt, wenn das
Vakuum eingesetztist;

- Autotransfusionseinheit mit integriertem Filter von 40 um , der die
Beseitigung der Mikroaggregate vor der Reinfusion ermdglicht;

- Bestandteile zur Fertigstellung des Systems: einen oder mehrere
Drainageschlduche, mit oder ohne Trokarnadel,
Verlangerungslinie zum Anschluf® zwischen dem Reservoir und
dem Beutel

Anmerkung: Die Sicherheit bei Anwendung dieser Vorrichtung und

ihrer Bestandteile ist, entsprechend der Typologie des Produktes, nur

innerhalb des Anwendungsbereichs und mit den in diesen

Gebrauchsanweisungen angegebenen Modalitdten gewahrleistet.

Der Hersteller lehnt jede Haftung fiir unsachgeméRen Gebrauch oder

fiir einen von den Anwendungshinweise abweichenden Gebrauch ab.

Die vorliegenden Gebrauchsanweisungen muss die Vorrichtung

wahrend seines Lebens begleiten und muss immer verfligbar bleiben,

um nachgeschlagen zu werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt

wurde. Vor Gebrauch des Produktes bitte vorliegende

Gebrauchsanweisungen sorgfaltig lesen.  Einmalprodukt.  Die

Wiederverwendung kann zu Beeintrachtigungen der Leistung und zum

Risiko von Kreuzkontaminationen fiihren.

GEGENANZEIGEN

Die Rickgewinnung und Infusion des Blutes sind in nachstehend

beschriebenen Fallen kontraindiziert: anomale Leber und/oder

Nierenfunktion; bésartige Verletzungen; Kontamination und und/oder

Sepsis; Anwendung von Flussigkeiten, die fir die Reinfusion

ungeeignet sind (Z.B: Betadine, usw.); Vorhandensein von

Fruchtwasser oder Galle; Vorhandensein von blutstillenden Mitteln;

Gerinnungsstorungen. Die Reinfusion des riickgewonnenen Blutes

nach 6 Stunden nach Beginn der Riickgewinnung ist nicht empfohlen

(sehen Sie Guidelines AABB). Die Infusion des riickgewonnenes

Blutes ist auch bei den klinischen Zustanden, welche der

verantwortliche Arzt fir ungeeignet halt, kontraindiziert. Die

wiedergegebenen Gegenanzeigen beziehen sich auf die sofortige

Autotransfusion des autologen Blutes und sind unabhéngig vom

Vorrichtung Ats Bulb Set.

VORBEREITUNG DES SYSTEMS

Das System ATS Bulb Set, und seine Bestandteile, sind doppelt und

steril verpackt. Die Verpackungen mit einem aseptischen Verfahren

offnen.

1. Die Drainageschlauche bei Anwendung eines aseptischen
Verfahrens in die Wunde von innen nach drauRen stellen. Die
Drainageschlauche durch Nahen oder mit einem Pflaster
befestigen.

2. Den Verbindungsschlauch (1) an die Drainagen des Patienten
durch den entsprechenden Y-Anschluss und durch die eventuellen
verfligbaren Anschlisse anschlieRen. Die mehrdimensionalen
Anschlisse beim MaR der Drainage schneiden (das MaR wird auf
den Anschlussabschnitt angegeben), die Drainage auf den
Anschluss einsetzen (siehe Abbild 2).

Anmerkung : Einen mehrdimensionalen Anschluss wird geéffnet,
auf dem MaR CH 6 geliefert und ist von der entsprechenden
Etikette “OPEN” erkennbar.

3. Um die Ansaugung freizusetzen, die Klemme zur
Blutriickgewinnung (13) schlieBen und den Beutel aus Silikon
komprimieren (siehe Abbild 3). Die Luft tritt draulen vom
Sperrventil (4) aus, wahrend das Rickschlagsventil (5) verhindert,
dass die Luft zum Patienten geht. Die Kappe auf dem
Sperrventil(4) stellen.

4. Die Autotransfusionseinheit beim Ausgang des Beutels aus Silikon
(7). Auf der Autotransfusionseinheit die Patientenidentitat und die
Anfangszeit der Blutriickgewinnung aufschreiben. Da das
riickgewonnene Blut bei Raumtemperatur aufbewahrt wird, muss
die Zeit, die zwischen Anfang der Sammlung und Anfang der
Reinfusion vergeht, nicht 6 Stunden liberschreiten.

5. Die Ausgangsklemme (13) 6ffnen. Wird den maximalen Spiegel
des Sammelvermdgens 400 ml erreicht, ermdglicht die direkte
Kommunikation des Beutels aus Silikon mit der
Autotransfusionseinheit, automatisch von der mechanischen
Saugphase zum Abfallbetrieb iiberzugehen. Die Besténdigkeit der
Drainage ist eine Sicherheitsgarantie, welche die Mdglichkeit von
groRflachigen Hamatomen und das Infektionsrisiko verringert. Um
die Betriebsbestandigkeit gewahrleisten zu kdnnen, muss Ats Bulb
unter den Patientenniveau gestellt werden.

RUCKGEWINNUNG DES GESAMMELTEN AUTOLOGEN BLUTS

Die Durchsichtigkeit des Beutels aus Silikon (6) zeigt die Menge und

die Qualitat des Blutes, das, im System, durch den Filter fiir

Makroaggregate durchgegangen ist. Um das gesammelte Blut in den

Beutel zu entleeren, langsam mit beiden Handen driicken, bis den

Inhalt in die Autotransfusionseinheit Gbertragen wird (siehe Abbild 3).

Am Ende des Vorgangs bleibt den Beutel in Ansaugzustand bereit, die

Drainage fortzusetzen.




ERSATZDERAUTOTRANSFUSIONSEINHEIT (BEUTEL)

1. Die Klemme (13) schlieRen. 15 Kapsel
2. Die Klemme (14) der Autotransfusionseinheit schlieRen. 16 Perforierbare Klappe fiir Diagnosti
3. Entfernen, beim Losen der Autotransfusionseinheit und die Kapsel
(15) schlielen.
4. ATS Bulb Set verwendet eine Autotransfusionseinheit mit
Fassungsvermégen 1.000 ml, die normalerweise zur MODE D'EMPLOI FR
Autotransfusion genug ist. Sollte weiteres Blut gesammelt
werden, eine neue Autotransfusionsbeutel verwenden. DESCRIPTION
5. Einen Ersatzbeutel zur Wunddrainage nach 6 Stunden von Anfang ATS Bulb Set est un systéme a usage unique, pour le drainage

des Eingriffes ab anschlieRen.

UNMITTELBARE INFUSION DES RUCKGEWONNENEN BLUTES

Das Transfusionsset durch aseptische Verfahren trennen und
fortfahren, wie beschrieben in vorliegenden
Gebrauchsanweisungen.

14 Klemme Autotransfusionseinheit

chirurgical, la récolte et la récupération de sang autologue pour

I'immédiate autotransfusion. Disponible en deux versions avec

différents niveaux de pression négative d'aspiration.

- ATS Bulb Set a une pression initiale de 50 mmHg (6,6 KPa) et une
pression moyenne de travail d'environ 30 mmHg (4,0 KPa);

2. Der direkt in der Autotransfusionseinheit integrierte Filter (10) von - ATS Bulb Set avec un ressort intérieur en acier inoxydable a une
40 um erméglicht die Beseitigung der Mikroaggregate vor der pression initiale de 90 mmHg (12,0 KPa) et une pression moyenne
HINSVEIIET;UEIOH dem Patienten. de travail d'environ 65 mmHg (8,6 KPa).

Das System ATS Bulb Set und seine Bestandteile miissen nur vom
Arzt oder Pflegepersonal verwendet werden, welche ber die
moglichen Auswirkungen eines Drainageverfahrens und einer
Transfusion von autologem Blut unterricht sind.

Sich immer an den “Allgemeingliltige Vorsichtsmafnahmen
bezliglich Blut und Kérperflissigkeiten zur Aufbereitung von
Blutprodukten und &hnlichen Produkten® halten.

Das Personal muss immer Handschuhe anziehen.

Entweder die Drainageschlauche in keiner Weise manipulieren
noch zusatzliche Offnungen schaffen.

Im Falle von Befestigung des Schlauchs mit Naht sind mdgliche
Beschadigungen sorgféltig zu vermeiden. Keine Befestigung mit
durchgehender Naht durchfihren.

Wahrend der Entfernung des Drainageschlauchs keine Zange
sowie kein anderes Werkzeug verwenden und einen leichten Zug
auslben, um Beschadigungen zu vermeiden .

Den Drainageschlauch nicht langer als 28 verwenden.

Sollte die Autotransfusionseinheit mit einem System fir
Drucktransfusion (Beutelpresse) verwendet werden, muRl das
verantwortliche Personal tber die Hinweise und Gegenanzeige
dieses Vorgangs Bescheid wissen. In jedem Fall, beziehen Sie
sich auf die Hinweise und Gebrauchsanweisungen des jeweiligen
Herstellers.

Um eine Betriebsbesténdigkeit gewahrleisten zu kénnen, muss
das ATS Bulb Set unter das Patientenniveau und mit gedffneten
Klemmen (13) sowie mit gedffneter Klemme der
Autotransfusionseinheit (14) gestelltwerden.

Die Autotransfusionseinheit (11) von 1.000 ml und das
Transfusionsset missen nicht wieder verwendet werden.
Normalerweise in Anbetracht des groen Fassungsvermdgens der
Autotransfuisionseinheit, liefert Redax bei Bedarf eine Verpackung
mit, die bereit zur Verwendung ist.

Sollte sich das System wegen irgendwelches Fehler unterbrechen,
das kontaminierte Blut nicht reinfundieren .

Sollte ein Antikoagulationsmittel angewendet werden, konnte

En outre, une Unité pour Autotransfusion (poche) est disponible
séparément, pour ['utilisation de laquelle voir “Remplacement de
I'Unité pour Autotransfusion” dans le présent mode d'emploi.

Le systéeme se compose des parties suivantes (voir Figure 1):

- réservoir en silicone avec débit 400 ml, hautement biocompatible,
transparent pour une claire vision du sang drainé;

- filtre 200 pm placé a l'intérieure du réservoir en silicone pour le
filtrage des macro-agrégats;

- double soupape de non-retour: une placée a l'entrée du réservoir
etl'autre al'entrée de |'Unité pour Autotransfusion;

- Valve unidirectionnelle, normalement fermée, pour le vidage de
l'air du réservoir afin que celui-ci reste comprimé, avec le vide
active;

- Unité pour Autotransfusion avec filtre intégré de 40 um qui permet
I'élimination des micro-agrégats avant la réinfusion;

- composants d'achévement du systéme : un ou plusieurs tubes de
drainage, avec ou sans aiguille trocart, rallonge entre le réservoir et
lapoche.

Remarque: Ce dispositif et ses composants ne peuvent étre utilisés

en toute sécurité que dans le domaine d'applications et par les modes

indiqués sur le présent mode d'emploi, au niveau de la typologie du
produit en question. Le producteur décline toute responsabilité en ce
qui concerne les dommages dérivant d'une utilisation impropre et de

toute fagon différente de celle qui est indiquée. Le présent mode

d'emploi doit accompagner le dispositif pendant toute sa vie et doit

toujours rester disponible pour étre consulté.

CONSIGNES GENERALES

Ne pas utiliser si la confection est ouverte ou détériorée. Lire
attentivement le présent mode d'emploi avant d'utiliser le produit.
Produit a usage unique. La réutilisation peut altérer les performances
etentrainer des risques de contaminations croisées.
CONTRE-INDICATIONS

La récupération et I'infusion du sang sont contre indiqués dans les cas
suivants : fonction hépatique et/ou rénale anormale; [ésions malignes;
contaminations et/ou septicémie; utilisation de liquides inappropriés a
la réinfusion (par exemple : Betadine, etc.); présence de liquide

A
( —=— CLOSED

APPROX. ML

—

’ S . .. <O
dieses im Injektionspunkt (2) eingefiihrt werden. amniotique ou bile; présence d'agents hémostatiques; problemes de )

STERIL Mit Ethylenoxid sterilisiert. ) coagulation. La réinfusion du sang récupéré apres 6 heures du début

Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung unversehrt ist. Nach de la récupération n'est pas conseillé (réf. Guidelines AABB).

jedem Gebrauch entsorgen; nicht wieder verwenden. Vor hohen Linfusion du sang récupéré est aussi contre indiquée dans les R

Temperaturen und UV-lStrahIen geschitztlagern. Zuereseltlgung und situations cliniques que le médecin responsable considére -

Entsorgung der Vorrichtung entsprechende Vorsichtsmainahmen inadéquates. Les contre-indications indiquées ci-dessus se référent au

ergreifen und die geltenden Gesetze hinsichtlich biologisch procédé d'autotransfusion immédiate de sang autologue et sont

gefahrlicher Abfalle beachten. indépendantes du dispositif Ats Bulb Set. - o -

VERWENDETEN MATERIALIEN PREPARATION DU SYSTEME 200— B00—  ——00z

SILIKON, PP, PEHD, ABS, PVC, STAHL. Le systeme ATS Bulb Set, et ses composants, sont emballés sous une - —aoL 500 -

MEDIZINISCHE VORRICHTUNG OHNE LATEX. double enveloppe stérile. Ouvrir I'emballage avec une procédure W ke _ oo

Emissionsdatum der letzten Uberarbeitung: aseptique. ) ) ) _ _ s 2 0— ___

siehe letzte Seite : (REV.: XX-XXXX) 1. Place_rlestubesqeqr{alnage dansla pl@eensm_vantuneteohnlque - — _

aseptique, de lintérieur vers l'extérieur. Fixer les tubes de K——ﬁ oo— ___

LEGENDE drainage a travers suture ou avec un platre. — —

01 Drainageschlauch Patienten 2. Connecter le tube de connexion(1) aux drainages du patient a %):V 00— ——009

02 Injektionspunkt travers le spécial raccord en Y et les éventuels connecteurs - —

03 Rote Klemme disponibles. Couper les raccords multicalibres au niveau de la - —ooz

04 Sperrventil mesure du drainage (la mesure est reporté sur la section de 100— — g =

05 Riickschlagventil raccord), insérer le drainage sur le raccord (voir Figure 2). §

06 Beutel aus Silikon 400 cc Remarque: Un raccord multicalibre est fourni déja ouvert, sur la - —_006 =

07 Anschluss fiir Autotransfusionseinheit mesure CH 6, et est déterminé par la relative étiquette “OPEN". —oomg

08 Filter Makroaggregate 3. Pouractiver I'aspiration, fermer le clamp de récupération sang (13)

09
10
1"
12
13

Anschluss mit perforierbarer Membran

Flter Mikroemboli von 40 ym
Autotransfusionseinheit (Beutel)

Feder aus Edelstahl fiir mittleren Unterdruck
Ausgangsklemme

et comprimer le réservoir en silicone (voir Figure 3). L'air sort a
I'extérieur de la valve unidirectionnelle (4) tandis que la soupape
de non-retour (5) empéche qu'il aille vers le patient Insérer le
bouchon surla valve unidirectionnelle (4).




HenpepblBHOCTb ApeHUpPOBaHUS SABMsieTCA rapaHTuei
6esonacHoCTH, KoTopasi CoKpallaeT BeposiTHOCTb GomnbLuon
reMaTomMbl U PWUCK UHGULMPOBaHUA. YToGbl nopaepxuBaTb
HenpepbIBHOCTL npouecca, Habop ATS Bulb ponxeH
pacnonaraTbCst HYXe YPOBHS NaumeHTa.

BOCCTAHOBNEHWE COBPAHHOW AYTOKPOBU

Mpo3pa’HOCTb CUNMKOHOBOW KonGbl (6) NO3BONSET BUAETL KONUYECTBO

M Ka4yecTBO KpOBW, MpoLleAlleil Yepes cucTemy u unstp Ans

MakpoarperaToB. YTo6bl Nepeaatb CoOGpaHHyo KPOBb U3 KOHTelHepa,

MeasIeHHO 06enMmn pykamu COXMUTE NOCTEAHUI O TexX Mop, noka ero

BCe coAepxumoe He Byaet nepeaaHo B MeLLoK (M. puc. 3). Kak Tonbko

aTa onepauus 3aBepLueHa, KOHTeliHep BOCCTaHOBUT Bakyym v Gyget

rOTOB NMPOAOIKUTL APEHUPOBAHME.

3AMEHA MOAYNA ANA AYTOTEMOTPAHC®Y3UU (MELLOK)

1. Bakporite 3axum (13).

2. BakpoiuTe 3aX1UM MOAYIS AN ayToreMoTpaHcdy3nm.

3. OtcoenuHuB Mofynb Ans ayToreMoTpaHCcdy3um, OTIIOXUTE ero 1
3akponTe konnayok (15).

4. HaGop ATS Bulb ucnonb3syer MeLLKU Ansi ayTOreMOHTpaHcdy3um
obbemom 1 000 mn, Yero pAocTaTtodyHo 06bIYHO AnNS
ayToremotpaHcdysun. Ecnu ectb HeobxoaumocTb cobpaTb
6onblle KPOBM, WCMONb3YyNTe HOBLIN MoAynb AnNS
ayToremoTpaHcey3um.

5. lopgcoeanHWTe HOBbI MELOK paHeBOro ApeHaxa AfNsi 3aMeHbl
Yyepes 6 YacoB C MOMeHTa Ha4ana onepaumm.

HENOCPEACTBEHHAS UH®Y3UA BOCCTAHOBIIEHHOW KPOBU

1. W3Bnekute TpaHcdy3noHHbIN Habop, cobniogas TpeboBaHus
acenTuk1, U OEUCTBYITE COMMAacHO MHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHWIO
aToro Habopa.

2. dunbtp Ha 40 mMukpoH (10), KOTOpbLIN BCTPOEH B
ayToreMoTpaHC(Py3NOHHbI Habop, MO3BOMSIET WCKIIOYUTL BCe
MuKpoarperaTbl 10 penHdy3nm nauueHTy.

I'IPE.D,YI'IPE)KJJEHVIH
HaGop ATS Bulb 1 ero KOMMOHEHTbI MOTYT UCMONb30BaThLCS TONBKO,
ecnu Bpay 1 06CNYXMBAIOLWMIA NEPCOHAs 3HAT O BO3MOXHbIX
OCNOXHEHUSX, CBSI3AHHbIX C NPOLEAypoN APEeHWPOBaHWUs U
nepenvBaHusi ayToKpoBU.

- HacrositenbHo pekomeHayeTcst cnefoaTb nonoxeHuto "O6wve
Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU B OTHOLLEHWUM KPOBU W UHBIX XKWUAKOCTEN
opraHuama npu paboTe ¢ KPOBbIO MW CXOXUMU NpoayKTamu".

- lepcoHan gomkeH BCcerga HOCUTbL NepyaTkil.

- OcTopoxHo obpallaiiteck ¢ ApeHaxHbIMW TpybGkamu Tak, YTobbl
He BO3HWKIN JONONHUTENbHbIE OTBEPCTUS HAa UX MOBEPXHOCTU.

- Ecnn Tpybkm 3adwukcupoBaHbl WBaMWU, HaCTOSITENIbHO
pekomMeHayeTcsi n3beratb JOMONHUTENBHOTO TPaBMUPOBaHUs. He
HaknajblBanTe HUKakux hUKCUPYHOLLIX LLBOB, MPOXOASILLNX Yepes
TPyOKy.

- Bo Bpems yaanenusi ApeHaxHow TpyoKu, He UcnonbayinTe NUHLET
VMW WHbIE MHCTPYMEHTbI W MpunaraiTe yMepeHHoe ycurnue Bo
BPEMS BbITAMVBaHWS, YTOObI N3bexaTh NoBPeXAeHMS.

- Hewucnonb3yite apeHaxHyto TpybKy fonee 29 aHen.

- [Mpw vcnonb3oBaHUM Moayns Ans ayToreMoTpaHcy3un BMecTe ¢
CUCTEMOW Nepen1BaHus nog AaeneHneM (MaHxeTa Ans UsMepeHus
[aBreHust), nepcoHan [AOfKeH 3HaTb BCE MPEefOCTOPOXHOCTU 1
NpoTMBOMNOKa3aHwsi Mo AaHHoM npoLeaype. B nio6om crniyyae Bcerna
cBepsTeCb C MpeaynpexaeHusMu W WHCTPYKUMSMU MO
NPUMEHEHWIO NPOU3BOANTENSI.

- Y706bI NOAAEPKMBATL HEMPEPBLIBHOCTL NpoLecca, Habop ATS Bulb
[OIMKEH HAaXoAWUTbCA HUXKE YPOBHS nauueHTa, u Bce 3axumel (13) n
3aXWMM Mogyns Ans aytoremoTpaHcedysun (14) OorkHbl ObiTb
OTKPbITbI.

- Mewok ans cbopa obbemom 1 100 mn (11) u HaGop Ans
nepenvBaHua He [OMKHbl MOBTOPHO MCMoNb3oBaThest. OBbIYHO,
BBUAY Gonblioro obbema mellka Ans cbopa 1 nepenuBaHusi, HeT
HeobXoAMMOCTU  WUCMOMb3oBaTb BTOPOW; MPU  HEOBXOAMMOCTH
KoMnaHws «Redax» NocTaBnsieT roToBbIN Ans paGoThl KOMMIEKT.

- Ecnu no owwubke 3akpbiTas cucTtema pasoMKHynach, He
niepenuBanTe 3apaxeHHyio KPOBb.

- Ecnv ucnonbayeTcst aHTUKOArymsiHT, Ero MOXHO BBOAWTL YepPE3 MopT
ANa uHpy3aum (2).

CTEPWUINbHO - CTtepunusauus 3TUreHoKCUA0M

Mpoaykums cTepunbHa, ecnu ynakoBka He nospexzaeHa. OgHopasoBoe

usgenve. YTUNM3MPOBaTb MOCIE UCMONb3OBAHWSI, HE UCMONb3oBaTh

noBTOpHO. M36eraiiTe noaBepraTb BO3AECTBUIO BLICOKUX TEMMEpaTyp

M ynbTpaduoneToBoro MW3nyyYeHuss BO Bpemsi XpaHeHus. [lpu

yTUnu3auuu usgenus crneayite COOTBETCTBYWOLWMM Mepam

NpeAoCTOPOXHOCTU U [ENCTBYITEe B COOTBETCTBUN C [EACTBYIOLMMUI

MOMOXeHWsIMU Mo GUOMOrMYECKN ONAcHbIM OTXOAAM.

UCNONb30BAHHbIE B MPOU3BOACTBE MATEPUATbI

CUNUKOH, MONUMNPOMUNEH, MONU3TUNIEH BbICOKOMN

MNOTHOCTW, ABC-COMONMNMER, MBX, CTANb.

MEOVLIMHCKOE U3OENWE HE COOEPXUT NATEKCA.

[ata nocnepHer Bepcum:
cM. nocnegHioto cTpanuuy (PE.: XX-XXXX)

JIETEHOA

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1"
12

13
14
15
16

[peHaxHasi Tpybka nauueHTa

MopT AnA nHbekunn

KpacHbiii 3axum

OpHoHanpasneHHbIN knanax

HeBo3BpaTHbIii knanaH

CunukoHosas konba o6bem 400 mn

MecTo noacoeanHeHns Moayns Ans ayToreMoTpaHcdyaunm
DdunbTp A4Ns MakpoarperaTos

KoHHekTop ¢ npokanbiBaemMoi MembpaHoii
MukpoambGonuyeckuii punstp 40 MUKPOH

Mogaynb ans aytoremoTpaHcdy3um (MeLLok)

MpyxuHa W3 HepxaBelolwel cTanu [Ansi CPEAHEro YpOBHs
oTpuLaTenbHOrO AaBneHnst

BbIxo4HOM 3a1M

3axum Moayns Anst ayToreMoTpaHcdyaum

Konnayok

MpokarnbiBaeMblil KONNA4oK AN ANarHoCTMPOBaHUS

4. Appliquer I'Unité pour Autotransfusion a la sortie du réservoir en
silicone (7). Noter sur I'Unité pour Autotransfusion l'identité du
patient et I'horaire de début de la récolte du sang. Etantdonné que
le sang récupéré est conservé a la température ambiante, le temps
qui s'écoule entre le début de la récolte et le début de la réinfusion
ne doit pas étre supérieur a 6 heures.

5. Ouvrir le clamp de sortie (13). Lorsque le maximum du débit de
récolte 400 ml est atteint la communication directe du réservoir en
silicone avec I'Unité pour Autotransfusion permet de passer
automatiquement de la phase d'aspiration mécanique a un
fonctionnement par gravité. La continuité du drainage est une
garantie de sécurité qui réduit la possibilité de vastes hématomes
et risques d'infections. Pour obtenir cette continuité de
fonctionnement Ats Bulb Set doit étre placé au-dessous du niveau
du patient.

RECUPERATION DU SANG AUTOLOGUE RECOLTE
La transparence du réservoir en silicone (6) visualise la quantité et la
quantité de sang, qui est passé dans le systeme, a travers le filtre pour
macro-agrégats. Pour vider le sang récolté dans le réservoir appuyer
doucement avec les deux mains jusqu'a ce que tout le contenu est
transféré dans I'Unité pour Autotransfusion (voir Figure 3). Lorsque
l'opération est terminé, le réservoir reste en aspiration, prét pour
continuer le drainage.

REMPLACEMENT DE L'UNITE POUR AUTOTRANSFUSION

(POCHE)

Fermerle clamp (13).

2. Fermer le clamp (14) de I'Unité pour Autotransfusion.

3. Détacher, en dévissant|'Unité pour Autotransfusion, et fermer avec
la capsule (15).

4. ATS Bulb Set utilise une Unité pour Autotransfusion avec débit
1.000 ml qui normalement est suffisant pour I'Autotransfusion. Au
cas ou il serait nécessaire collecter autre sang utiliser une nouvelle
Unité pour Autotransfusion.

5. Connecter une poche de rechange pour le drainage de la plaie,
apres 6 six heures du début de l'intervention.

INFUSION IMMEDIATE DU SANG RECUPERE

1. Oter le set de transfusion en suivant les procédures aseptiques
comme indiqué dans le Mode d'emploi du set.

2. Le filtre (10) de 40 um, inclus directement dans I'Unité pour
Autotransfusion, permet I'élimination des micro-agrégats avant la
réinfusion au patient.

AVVERTISSEMENTS

- Lesysteme ATS Bulb Set et ses composant ne doivent étre utilisés
que par le médecin et par le personnel infirmier qui ont
connaissance des possibles implications associées a la procédure
de drainage et de transfusion de sang autologue.

- Se conformer toujours aux “Précautions universelles relatives qu
sang et aux liquides corporels, pour le traitement de n'importe quel
produit hématique et produits similaires”.

- Lepersonnel doit toujours porter des gants.

- Ne manipuler en aucune fagon les tubes de drainage, ne pas faire
des trous de drainage supplémentaires.

- En cas de fixage du tube avec suture éviter attentivement de
possibles endommagements. Ne pas effectuer des sutures de
fixage passantes.

- Pendant I'enlévement du tube de drainage n'utiliser pas de pinces
ou autre outillage et exercer une légere traction pour éviter des
endommagements.

- Nepasutiliser le tube de drainage pendant une période supérieure
a29jours.

- Au cas ou I'Unité pour Autotransfusion serait utilisée avec un
systéme de transfusion par pression (presse-poche), le personnel
responsable doit &étre au courant de tous les avertissements et de
toutes les contre-indications de ce procédé. En ce cas, il faut se
référer aux avertissements et aux modes d'emploi du respectif
fabricant.

- Pourobtenir la continuité de fonctionnement, ATS Bulb Set doit étre
placé au-dessous du niveau du patient et avec les clamps (13) etle
clamp de I'Unité pour Autotransfusion (14) ouverts.

- L'Unité pour Autotransfusion (11) de 1.000 ml et le set de
transfusion ne doivent pas étre utilisés une deuxieme fois.
Normalement étant donné le grand débit de I'Unité pour
Autotransfusion il n'est pas nécessaire d'en utiliser une seconde,
au besoin Redax fournit une confection préte pour étre utilisée.

- 8i, pour n'importe quelle erreur, le systéme fermé s'arréte, ne pas
infuser a nouveau le sang conntaminé.

- Si on utilise une substance anticoagulante, celle-ci doit étre
introduite dans le point d'injection relatif (2).

STERILE Stérilisé avec oxyde d'éthyléne.

Le produit est stérile si la confection est en parfait état. Jeter aprés

chaque utilisation, ne pas réutiliser.  Eviter l'exposition a des

températures élevées et aux rayons ultraviolets pendant le stockage.

Pour jeter et éliminer le dispositif, il faut respecter les précautions
nécessaires et les normes en vigueur en matiere de déchets
biologiquement dangereux.

MATERIAUXUTILISES

SILICONE, PP, PEHD, ABS, PVC,ACIER.

DISPOSITIF MEDICAL DEPOURVU DE LATEX.

Date d'émission de la derniére révision:
voir la derniére page: (REV.: XX-XXXX)

LEGENDE

01 Tube de drainage patient

02 Point d'injection

03 Clamp rouge

04 Valve unidirectionnelle

05 Soupape de non-retour

06 Réservoir en silicone 400 cc

07 Attache pour Unité pour Autotransfusion

08 Filtre macro-agrégats

09 Raccord avec membrane pouvant étre perforée
10 Filtre micro-emboles de 40 pm

11 Unité pour Autotransfusion (poche)

12 Ressort en acier inoxydable pour moyenne pression négative
13 Clamp de sortie

14 Clamp Unité pour Autotransfusion

15 Capsule

16 Bouchon pouvant étre perforé pour diagnostique

INSTRUCCIONES PARAEL USO

ES
DESCRIPCION

ATS Bulb Set es un sistema completo desechable, para el drenaje

quirtrgico post-operatorio, la recoleccion y la recuperacion de la

sangre autéloga para la autotransfusion inmediata. Disponible en dos
versiones con diferentes niveles de presion negativa de aspiracion.

- ATS Bulb Set tiene una presion inicial de 50 mmHg (6,6 KPa) y una
presion media de trabajo de aproximadamente 30 mmHg (4,0
KPa);

- ATS Bulb Set con muelle interno en acero inox tiene una presion
inicial de 90 mmHg (12,0 KPa) y una presion media de trabajo de
aproximadamente 65 mmHg (8,6 KPa).

Ademas, esta disponible por separado la Unidad para Autotransfusion

(bolsa), cuya utilizaciéon se explica en el capitulo “Sustitucién de la

Unidad para Autotransfusion” en las presentes instrucciones para el

uso. Elsistema constade las siguientes partes (véase Figura 1):

- bulbo en silicona con capacidad 400 ml, altamente biocompatible,
transparente para una vision clara de la sangre drenada;

- filtro 200 pm colocado dentro del bulbo de silicona para la filtracion
de los macro-agregados;

- doble valvula de retencion: una colocada en la entrada del bulbo y
la otra enla entrada de la Unidad para Autotransfusion;

- vdlvula unidireccional, normalmente cerrada, para el vaciado del
aire desde el bulbo para que éste quede comprimido, con el vacio
activado;

- Unidad para Autotransfusion con filtro de 40 pm introducido en el
interior que permite la eliminacion de los micro-agregados antes de
lare-infusion;

- componentes opcionales para ultimar el sistema: uno o mas tubos

de drenaje, con o sin aguja trocar, linea de extension para la
conexion entre el bulbo y labolsa.
Nota: Este dispositivo, y sus componentes, se pueden utilizar en
condiciones de seguridad sélo en el ambito de aplicaciones y con
las modalidades indicadas en la presente hoja de instrucciones
para el uso, segun la tipologia del producto mismo. En ningun
caso el fabricante asumira responsabilidad alguna derivada del
uso impropio y de todas maneras distinto del uso para que esta
destinado. La presente hoja de instrucciones tiene que
acompanar el dispositivo a lo largo de toda su vida y tiene que estar
siempre disponible parala consultacién

ADVERTENCIAS GENERALES

No utilice si el envase esta abierto o dafiado. Lea atentamente la

presente hoja de instrucciones antes de utilizar el producto. Producto

desechable. La reutilizacion podria implicar alteraciones en el
rendimiento y riesgos de contaminacion cruzada.

CONTRAINDICACIONES

La recuperacion y la infusién de sangre son contraindicados en los

casos siguientes: funcion hepatica y/o renal anormal; lesiones

malignas; contaminaciones y/o sepsis; uso de liquidos inadecuados




para la reinfusion (por ej.:

Betadine, etc.); presencia di liquido

amnidtico o bilis; presencia de agentes hemostaticos; problemas de
coagulacién. No es recomendable la reinfusion de sangre recuperado
después de mas de 6 horas del comienzo de la recuperacion (ref.

Guidelines AABB). La

infusién de la sangre, ademas, es

contraindicada en todas aquellas situaciones clinicas que el doctor
encargado considere inadecuadas. Las contraindicaciones indicadas
se refieren al proceso de autotransfusién inmediata de sangre
autdlogo y son independientes del dispositivo Ats Bulb Set.
PREPARACION DEL SISTEMA

El sistema ATS Bulb Set, y sus componentes, se suministran con una

doble envoltura estéril.

Abra los envases con procedimientos

asépticos.

1.

Coloque los tubos de drenaje en la herida siguiendo una técnica
aséptica, procediendo desde el interior hacia el exterior. Sujete los
tubos de drenaje mediante sutura o con una tirita.

Conecte el tubo de conexion (1) a los drenajes del paciente
mediante el correspondiente conector en forma de Y y los
conectores disponibles. Corte los conectores multicalibre en
correspondencia de la medida del drenaje (la medida se encuentra
sobre la seccion del conector), introduzca el drenaje en el conector
(véase Figura 2).

Nota : EIl conector multicélibre se suministra abierto, sobre la
medida CH 6, y se puede identificar mediante la etiqueta “OPEN”.
Para activar la aspiracion, cierre el sujetador de recuperacion de la
sangre (13) y comprima el bulbo de silicona (véase Figura 3). El
aire sale al exterior desde la valvula unidireccional (4) mientras que
la valvula de flujo simple (5) impide que el aire alcance el paciente.
Introduzca el tapdn sobre la valvula unidireccional (4).

Aplique la Unidad para Autotransfusion en la salida del bulbo de
silicona (7). Anote sobre la Unidad para Autotransfusion la
identidad del paciente y la hora de inicio de la recoleccién de la
sangre. Puesto que la sangre recuperada se conserva a
temperatura ambiente, el tiempo que transcurre entre el comienzo
de la recoleccion y el comienzo de la re-infusién no debe exceder
las 6 horas.

Abra el sujetador de salida (13). Tras alcanzar la maxima
capacidad de recoleccion de 400 ml la comunicacion directa del
bulbo en silicona con la Unidad para Autotransfusion permite pasar
automaticamente desde la fase de aspiracion mecanica a un
funcionamiento de caida. La continuidad del drenaje es una
garantia de seguridad que reduce la posibilidad de extensos
hematomas y el riesgo de infecciones. Para obtener esta
continuidad de funcionamiento, Ats Bulb Set debe colocarse por
debajo del nivel del paciente.

RECUPERACION DE LASANGRE AUTOLOGA RECOGIDA
La transparencia del bulbo en silicona (6) permite visualizar la cantidad
y la calidad de la sangre que ha circulado en el sistema a través del

filtro para macro-agregados.

Para vaciar la sangre recogida en el

bulbo apriete despacio con ambas manos hasta que todo el contenido
se ha transferido en la Unidad para Autotransfusion (véase Figura 3).
Finalizada la operacion, el bulbo se queda en aspiracion, listo para
continuar el drenaje.

SUSTITUCION DE LA UNIDAD PARA AUTOTRANSFUSION
(BOLSA)

2.
3.

4.

5.

Cierre el sujetador (13).

Cierre el sujetador (14) de la Unidad para Autotransfusion.
Desconecte, desenroscando la Unidad para Autotransfusion, y
cierre con lacapsula (15).

ATS Bulb Set utiliza una Unidad para Autotransfusién con
capacidad 1.000 ml que por lo general es suficiente para la
autotransfusion.  Si hace falta recoger otra sangre, utilice una
nueva Unidad paraAutotransfusion.

Conecte una bolsa de repuesto para el drenaje de la herida
transcurridas 6 horas desde el comienzo de laintervencion.

INFUSION INMEDIATA DE LA SANGRE RECUPERADA

1.

Extraiga el conjunto de transfusién observando los procedimientos
asépticos y proceda como se ilustra en las instrucciones de uso del
conjunto mismo.

2. Elfiltro (10) de 40 pm, incluido directamente en la Unidad para
Autotransfusion, permite la eliminacion de los micro-agregados
antes de lare-infusion al paciente.

ADVERTENCIAS

El sistema ATS Bulb Set y sus componentes se deben utilizar sélo
si el médico y los enfermeros conocen las posibles implicaciones
asociadas al procedimiento de drenaje y de transfusion de la
sangre autéloga.

Siga siempre las “Precauciones universales relacionadas con la
sangre y los liquidos corpéreos, para el tratamiento de cualquier
producto hematico y semejantes”.

El personal tiene que ponerse siempre los guantes.

No manipule los tubos de drenaje de ninguna manera ni realice

orificios de drenaje suplementarios.

En caso de ajuste del tubo con sutura, eviten atentamente posibles
dafios. No efectlien suturas de ajuste de tipo discontinuo.

Durante la remocion del tubo de drenaje no utilice pinzas u otros
utensilios y ejerza una moderada traccion para evitar cualquier
dafo.

No utilice el tubo de drenaje para un periodo superior a los 29 dias.
En el caso en que la Unidad para la Autotransfusion esté utilizada
con un sistema de transfusion a presién (exprimidor), el personal
responsable debe conocer todas las advertencias y las
contraindicaciones de ese procedimiento. De todas formas,
hagan siempre referencia a las advertencias y a las instrucciones
para el uso del fabricante correspondiente.

Para obtener la continuidad de funcionamiento, ATS Bulb Set se
debe colocar por debajo del nivel del paciente y con los
sujetadores (13) y él de la Unidad para Autotransfusion (14)
abiertos.

La Unidad para Autotransfusion (11) de 1.000 ml y el conjunto de
transfusion no se deben volver a utilizar. Por lo general,
considerada la gran capacidad de la Unidad para Autotransfusion,
no hace falta utilizar otra unidad, si necesario Redax suministra un
envase listo para el uso.

Sidebido a cualquier error el sistema cerrado se interrumpe, no re-
infunda la sangre contaminada.

Si se utiliza un agente anti-coagulante, éste se puede introducir en
el correspondiente punto de inyeccion (2).

ESTERIL Esterilizado con 6xido de etileno
El producto es estéril si el envase esta integro. Elimine tras cada

empleo, no vuelva a utilizar.

Evite la exposiciéon a temperaturas

elevadas y a los rayos ultravioletas durante el almacenamiento. Para
la eliminacién y el desecho del dispositivo hace falta adoptar las
adecuadas precauciones y cumpla con las disposiciones de ley,
vigentes en materia de desechos biolégicamente peligrosos.
MATERIALES UTILIZADOS

SILICONA, PP, PEHD, ABS, PVC,ACERO.

DISPOSITIVO MEDICO EXENTO DE LATEX.

Fecha de emision de la tltima version :
véase la Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

LEYENDA

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
1"
12
13
14
15
16

Tubo de drenaje paciente

Punto de inyeccion

Clamp rojo

Valvula unidireccional

Valvulas de flujo simple

Bulbo de silicona 400 cc

Unién de la Unidad para Autotransfusion
Filtro macro-agregados

Conector con membrana perforable
Filtro micro-émbolos de 40 pm

Unidad para Autotransfusion (bolsa)
Muelle inox para media presién negativa
Sujetador de salida

Sujetador Unidad para Autotransfusion
Capsula

Tapdn perforable para diagnostico

GEBRUIKSAANWIJZING

NL

BESCHRIJVING

ATS Bulb Set is een compleet wegwerpsysteem voor post-operatieve
chirugische drainage, opvang en terugwinning van autoloog bloed voor
onmiddelijke autotransfusie. Het systeem is beschikbaar in twee
uitvoeringen met verschillende niveau's van negatieve zuigdruk.

ATS Bulb Set heeft een begindruk van 50 mmHg (6,6 KPa) en een
gemiddelde operationele druk van ongeveer 30 mmHg (4,0 KPa);
De ATS Bulb Set voorzien van een roestvrij stalen binnenveer heeft
een begindruk van 90 mmHg (12,0 KPa) en een gemiddelde
operationele druk van ongeveer 65 mmHg (8,6 KPa);

Voor het gebruik van de afzonderlijk beschikbare Autotransfusie-Unit
(zak), zie het hoofdstuk “Vervanging van de Autotransfusie-Unit” van
deze gebruiksaanwijzing.Het systeem bestaat uit de volgende
onderdelen (zie Figuur 1):

een siliconen bolvormig reservoir met een capaciteit van 400 ml,
uiterst biocompatibel en doorzichtig om het gedraineerde bloed
duidelijk te laten zien;

2

Filtr 40 um (10), ktery je soucasti autotransfuzniho vaku, umozriuje
eliminovat veskeré mikroagregaty pred retransfuzi krve pacientovi.

UPOZORNENI

ATS Bulb Set a jeho soucasti Ize pouzivat pouze tehdy, jsou-li si
osetfujici lékaF a pomocny zdravotnicky personal védomi moznych
dusledkd spojenych s procedurou drenaze a transflize autologni
krve.

Viele se doporucuje dodrzovat "Univerzalni doporuceni pro praci s
krvi a télesnymi tekutinami" pfi manipulaci s krvi nebo podobnymi
produkty.

Personal musi vzdy nosit rukavice.

Nemanipulujte s drény ani v nich nevytvarejte dalSi otvory.

Pokud hadice fixujete pomoci stehu, vyvarujte se moznych
poskozeni. Zadné stehy nesmi prochazetdrénem.

Béhem odstrarfiovani drénu nepouZzivejte pinzetu ani jiné ostré
nastroje a vytahujte drén pouze jemnym tahem, abyste zabranili
poskozeni.

Nepouzivejte drén déle nez 29 dni.

Jestlize se autotransfuzni jednotka pouziva spole¢né s tlakovym
transfuznim systémem (tlakovou manzetou) je tfeba, aby osettujici
personal byl seznamen se vS§emi upozornénimi a kontraindikacemi
vztahujicimi se k této procedufe. Za vSech okolnosti vzdy
prostudujte upozornéni a navod k pouziti od vyrobce.

Pro dosazeni provozni kontinuity musi byt ATS Bulb Set umistén
nize nez pacient a vystupni svorka (13) a svorka autotransfuzni
jednotky (14) musi byt otevieny.

Autotransfuzni vak o objemu 1 000 ml (11) a infuzni set nesmi byt
pouzivany opakované. Diky velké kapacité autotransfuzni
jednotky, neni za bé&Zznych podminek potfeba pouzit dal$i set.
Redax pro pfipad potfeby ndhradni baleni dodava.
Pokud omylem dojde k poruSeni uzavienosti
neprovadéjte reifizi kontaminované krve.

Pokud je tfeba pouzit antikoagulaéni latku, Ize ji aplikovat pomoci
injekéniho vstupu (2).

systému

STERILNi - sterilizovano ethylenoxidem
Vyrobek je sterilni, pokud je jeho obal neporuseny.
Zlikvidujte po jednom pouziti, neni uréeno pro opakované pouziti.

Béhem skladovani
ultrafialového zareni.

nevystavuje pUsobeni vysokych teplot a
Pri likvidaci systému postupujte v souladu s

ustanovenimi pfislusné legislativy tykajici se biologicky nebezpe¢ného

odp

adu.

POUZITE MATERIALY
SILIKON, PP, PEHD, ABS, PVC, OCEL.
LEKARSKY PROSTREDEK BEZ LATEXU.

Datum posledniho vydani :
viz posledni strana : (REV.: XX-XXXX)

LEGENDA

01
02
03
04
05
07
08
09
10
1"
12
13
14
15
16

Drenazni trubice pacienta

Vstrikovaci bod

Cervena svorka

Jednosmerny ventil

Zpetny ventil 06 Silikonova banka o objemu 400 cm3
Pripojeni Autotransfuzni jednotky

Makroagregatovy filtr

Konektor s membranou proniknutelnou injekeni jehlou
Mikroembolovy filtr s prumerem ok 40 um
Autotransfuzni jednotka (zasobnik)

Pruzina zinoxové oceli pro stredni podtlak

Vystupni svorka

Prichytka Autotransfizni jednotky

Zaverna matice ventilu

Vicko pro diagnostiku proniknutelné injekeni jehlou

RU vHcTPYKUVMSi MO MPUMEHEHMIO

OMUCAHUE

Ha6op ATS Bulb aTo rotoBas ofHopasoBas Xupyprudeckas
nocneonepaunoHHas cucTema ApeHupoBaHus ans cbopa wu
BOCCTaHOBIIeHUA ayTOKpOBMU U Hel‘lOCpe,CLCTBeHHOIZ
ayTOFeMOTpaHCd)yBMM. Cucrema noctaBnsertcs B ABYX BapuaHtax ¢
pa3HbIMW YPOBHAMU OTpULATENbHOIO AaBNeHUs.

Ha6op ATS Bulb nmeet nepeuyHoe aasneHve 50 mm pr. cT. (6,6
klMa) n cpenHee paboyee aasnexune okorno 30 Mm pr. cT. (4,0 kMa);

Habop ATS Bulb ¢ BHyTpeHHel MNpyXWUHON U3 HepKaBetoLlewn
cTanu umeet nepsuyHoe Aasnexnne 90 mm pt. cT. (12,0 kMa) n

cpeaHee paboyee aaBneHve okono 65 mm pT. cT. (8,6 kMa).

Bonee Toro, umeetcs [OMNOMHUTENbHbIN MOAYNb AnNs

ayToreMoTpaHcdy3umn (MeLLok); nogpobHee O ero NPUMEHEHWN CM.

pasgen "S8ameHa mopyns ans aytoremotpaHcdysun”. B coctas

CUCTEMbI BXOASAT CriefytoLLmne KOMNOHEHTbI (CM. puc. 1):

- CunukoHoBasi konba o6bemom 400 Mn, BbICOKOW CTeneHn
610COBMECTUMOCTH, Npo3payHast, YTo6bl MMenach BO3MOXHOCTb
HabntoaaTh peHpyemyto KpOBb;

- ®unbTp 200 MUKPOH BHYTPU CUIIMKOHOBOW KOnbbl Ans
unbTpaLmm MakpoarperaTos;

- [lBOVHOW OJHOXOAOBOW KnanaH: OAWH PacrnonoXeH Ha BXode B
konBy v BTOpoii Ha Bxoae B Habop Ans ayToremoTpaHcdy3um;

- OpHoHanpaBneHHbI knanaH, obbIYHO 3aKpbIT, ANA BbiBEAEHUS
BO37yxa U3 Konbbl, 4TOObI KOHTElHep ocTaBarncs cxaTbiM 1
COXpaHsiN AaBneHve Bakyyma;

- Habop ans aytoremotpaHcdy3aum ¢ punstpom 40 MUKPOH BHYTPU,
YTO MO3BOJISIET MCKIIOYATb MUKpOArperaTbl 40 PEUHPY3uM;

- OnuvoHarnbHble KOMMOHEHTbI A1 YCTAHOBKW CUCTEMbI: OfiHA UK
6onee ApeHaxHbIX TPYBOK, C Mnu 6e3 Tpoakapa, yanuHUTENb Ans
COeMHEHNs MeLLKa U Konbb.

Mpumevanue: [aHHoe un3genue u ero KOMMOHEHTbl MOryT

1cnonb3oBaTbCA TONMbko B 6esonacHbix ycrnoBusix B cdepe

NPUMEHEeHVs 1 B pamKax npoLieayp, ykasaHHbIX B JaHHOW UHCTPYKLMK

no nNpUMeHeHWo [ANs OonpeAeneHHOro Tuna npoayKUuuu.

MpoussoguTens cHUMaeT ¢ cebst OTBETCTBEHHOCTb 3a HeHaanexallee

NpVYMEHeHNe NN UCMONb30BaHWE UHOE, HEXENW YKasaHHOe B JaHHO

MHCTPYKUMN.  VIHCTPYKUMS MO NMPUMEHEHWI0 AOMMKHA COMpOoBOXAATbL

u3genve B TeYeHKe BCEro Cpoka ero NMPUMEHEHWst U Bceraa AOoIhKHa

6bITb 4OCTYNHOW NS CBEPKU.

OBLUME NPEAYNPEXAEHUA

He wvcnonb3yiite, ecnu ynakoBka Gbina BCKpbITa Unv MoBpexaeHa.

TwarenbHo M3y4nTe MHCTPYKLUMIO MO MPUMEHEHUIO Mpexae, Yem

ucrnonb3oBatb usgenue.  OpHopasoBoe usgenue. [loBTopHoe

MCMomnb3oBaHNe MOXeT NPUBECTU K M3MEHEHUsIM B paboTe U pucky

NepeKpeCcTHOro 3apaXeHusl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

CyLecTBylOT MPOTUBOMOKa3aHUs Ans npoLeayp BOCCTaHOBMEHWs

KPOBW W peuHdysun B Crneaylolmnx crnyvasx: aHomanbHoe

YHKLUMOHMPOBaHUE NeYeHn U/Unm noyek; 3rmokayecTBeHHas paHa;

KOHTaMWHauuMs W/unum Ccencuc; MCNonb3oBaHWe XWAKOCTEW,

HECOBMECTUMbIX NpU peuHdysun (Hanpumep, GeTaguH, u T.4.)

Hanuyve amMHWOTUYECKOW XWAKOCTW UMK Xenyu; Hanuyue

remoctaTU4yeckux areHToB, npobnembl ¢ koarynsiynein. He

peKoMeH[yeTCst peUH(PY3us BOCCTAaHOBMNEHHOW KPOBY CMyCTsl 6 4acoB

C MOMEHTa Hauyana BOCCTAHOBIEHUS (CM. pekomeHAauun

AwmepukaHckon accoumaummn 6ankoB kposu (AABB)). WHdysus

BOCCTAHOBIIEHHOW KPOBM Takke MpoTMBOMNOKa3aHa BO BCex

MEANLMHCKNX Chyvasix, Korfa OTBETCTBEHHbIi Bpay COYTET 3TO

TaKOBbIM. Bbiwe YyKasdaHHble NpPOTUBOMOKAa3aHUA OTHOCATCA K
HenocpeaCTBEHHOW ayToreMoTpaHcy3nn ayTOKPOBU U He 3aBUCAT OT
Habop ATS Bulb.

NOAroTOBKA CUCTEMbI

Habop ATS Bulb # ero KOMNOHEHTbI YynakoBaHbl B [ABOWHYIO

CTepuIbHY10 ynakoBKy. BckpoiiTe ynakoBKy acenTuyecku.

1. BcTaBbTe ApeHaxHble TpyOku B paHy, UCMOMb3ysi acenTuyeckne
MeTOoAbI, ABUrasiCb U3HYTPW Hapyxy. 3acukcupyinTe ApeHaxHbIe
TpyGKM NOCPECTBOM LUBOB VI NNACThIPS.

2. CoenuHute coeamHuTenbHyto Tpybky (1) ¢ ApeHaxom nauueHTa
NoCpPeCTBOM NMEIOLLETOCst KOHHEKTopa Y-Tuna 1 BCe BO3MOXHbIE
MMetoLLMecs: KOHHeKTOpbl. OBpexLTe MHOTOPa3oBble KOHHEKTOPbI
B COOTBETCTBUM C 3aMepaMu ApeHaxeii (3amep ykasaH Ha CeKLmumn
KOHHEKTOpA); BCTaBbLTE IPEHaX B KOHHEKTOP (CM. puc. 2).
Mpumeyanne: PasHOopasmepHble KOHHEKTOPbI MOCTaBnAlTCS

yXe OTKpbITbIMW Ha pa3mepe CH 6, o yem
roBOpUT COOTBETCTBYOLLas aTukeTka OPEN.

3. Yto6bl 3anyCTUTh NPOLIECC APEHNPOBaHWUS, 3akponTe 3axum (13)
1 COXMWTE CUIMKOHOBYIO konby (cm. puc. 3). Bosayx Bbifget
Yepes oOfHOHanpaBMneHHblii knanaH (4), B TO Bpems Kak
OHOXO[0BOW HeBO3BpaTHbIN knanaH (5) npepgoTeBpaTuT
BO3BpalleHWe BoO3Ayxa Kk mauueHTy. 3akpounTe
OfHOHanpaBfeHHbI KnanaH konnaykom (4).

4. PasmecTuTe mMopaynb AMnsi ayToreMoTpaHcdysun Ha BbiXoae U3
CUINMKOHOBOW konbbl (7). YkaxuTe UMs naumeHTa Ha mogyne ans
ayToremoTpaHcdy3umn 1 Bpemsi Hauana cbopa kposu. Beupgy Toro,
4TO cobpaHHas KPOBb XPaHUTCS MPU KOMHATHON TeMnepaTtype, OT
Havana cbopa v 1o Ha4ana penmHpy3ny JOMKHO NPONTH He Gonee
YeMm 6 4acos.

5. Ortkpownte 3axum (13). Kak Tonbko OygeT [AOCTUTHYT
MakcumanbHbli 06bem B 400 MmN, npsmoe coeavHeHue
CUINMKOHOBOTO KOHTeiiHepa W Melwka Ans cbopa nossonst
aBTOMaTNYECKM NepeitTu k hase MexaHM4YeCcKoro oTcackiBaHus, a
cuctema 6Oynetr paGoTaTb TOMbKO Ha rpaBuTauuu.




otworéw do drenazu

- W przypadku mocowania drenéw za pomoca szwu halezy zwréci¢
szczeg6lng uwage aby uniknaé uszkodzenia drenéw. Nie
wykonywacé tymczasowych szwéw mocujacych

- Podczas usuwania drenéw nie uzywac kleszczy lub innych
narzedzi i nie nacigga¢ ich nadmiernie aby uniknaé uszkodzenia
drenow

- Nieuzywacdrenéw dtuzej niz 29 dni

- W przypadku stosowania z jednostkag do autotransfuzji (workiem)
mankietéw ci$nieniowych odpowiedzialny personel musi zna¢
wszystkie ostrzezenia i przeciwwskazania zwigzane z takim
postgpowaniem. W kazdym przypadku nalezy stosowac sig¢ do
ostrzezen zawartych w oryginalnej instrukcji uzycia producenta.

- Aby zapewni¢ ciagto$¢ dziatania zestaw ATS Bulb Set musi by¢
umieszczony ponizej poziomu pacjentaa zaciski (13i14) otwarte

- Worek do autotransfuzji (11) o pojemnosci 1 | moze by¢ uzyty raz.
Zwykle dzieki duzej objetosci nie ma potrzeby stosowania
kolejnego. Jesli zajdzie taka potrzeba uzy¢ nastepnej jednostki do
autotransfuzji (worka), ktory producent oferuje jako niezalezny
produkt.

- Jesli, na skutek pomyitki dojdzie do otwarcia systemu, nie wolno
przetaczac¢ zakazonej krwi

- Jesli uzywa sie srodka antykoagulacyjnego, mozna wykorzystac
portdo iniekcji (2)

STERYLNY Sterylizowany tlenkiem etylenu

Produkt zachowuje sterylno$¢ do chwili otwarcia lub uszkodzenia

opakowania. Pozby¢ sie po jednorazowym uzyciu, nie stosowac

ponownie. Unika¢ przechowywania w wysokiej temperaturze i

narazania na oddziatywanie promieniowania ultrafioletowego.

Pozbywajac sie produktu zachowaé srodki ostroznoéci i postepowac

zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa dotyczacymi utylizacji

odpaddw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

ZASTOSOWANE MATERIALY:

Silikon, Polipropylen (PP), Polietylen (PEHD), ABS, PCW, STAL

PRODUKT MEDYCZNY NIE ZAWIERAJACY LATEKSU

Data wydania ostatniej wersji :
patrz ostatnia strona : (REV.: XX-XXXX)

LEGENDA

01 Dren faczacy

02 Port iniekcyjny

03 Zacisk klamrowy

04 Zastawka jednokierunkowa

05 Zastawka bezzwrotna

06 Zbiornik silikonowy 400 ml

07 Ztacze worka do autotransfuzji

08 Filtr do makroczastek

09 Port do wktucia linii do przetoczen
10 Filtr przeciwzatorowy

11 Worek do autotransfuzji

12 Sprezyna ze stali nierdzewnej

13 Zacisk wyjsciowy

14 Zacisk worka do autotransfuzji

15 Kapturek

16 Port iniekcyjny do celéw diagnostycznych

Cz

POPIS

ATS Bulb Set je kompletni pooperacni chirurgicky drenazni systém na

jedno pouziti urceny pro shromazd'ovani autologni krve za ucelem

okamzité autotransfuze. Systém je k dispozici ve dvou provedenich s

riznymi drovnémi saciho podtlaku.

- ATS Bulb Set ma pocatecni tlak 50 mmHg (6,6 KPa) a prumérny
provozni tlak priblizné 30 mm Hg (4,0 KPa);

- ATS Bulb Set s vnitini pruzinou z inoxové oceli ma pocatecni tlak 90
mmHg (12,0 KPa) a primérny provozni tlak pfiblizné 65 mmHg (8,6
KPa);

Autotransfizni jednotka (vak) je k dispozici také samostatné; instrukce

k jejimu pouziti naleznete v ¢asti "Vyména autotransfizni jednotky" v

tomto navodu k pouziti.

Systém se sklada z nasledujicich ¢asti (viz Obrazek 1):

- Silikonova barika o objemu 400 ml, ktera je vysoce biokompatibilni
atransparentni pro snadnou monitoraci drénované krve;

- Filtr 200 pm umistény uvnitf silikonové barky pro filtraci
makroagregatu;

NAVOD K POUZITI

- Dvojity zpétny ventil: jeden umistény u vstupu do bariky a druhy u
vstupu do autotransfuzni jednotky;

- Jednosmérny ventil, ktery je za standardnich okolnosti uzavieny,
pro odvzdusnéni bariky, k zajisténi a udrzeni podtlaku ;

- Autotransfuizni jednotka s filtrem 40 pm, ktery umozriuje eliminovat
mikroagregaty pred reinfizi;

- Volitelné soucéasti pro kompletaci systému: jedna nebo vice
drenaznich hadic, s trokarem nebo bez trokaru, prodluzovaci
hadice spojujici bariku se zasobnikem.

Poznamka: Toto zafizeni a jeho soucasti Ize pouzivat pouze pfi

dodrZeni bezpecénostnich kriterii pro danou oblast a s pouzitim postupt

uvedenych v tomto navodu k pouziti pro dany druh vyrobku. Vyrobce
nenese zadnou odpovédnost v pfipadé nespravného pouzivani nebo
pouzivanijinym zplsobem, nez ktery je uveden. Tento informacni letak
musi byt k dispozici po celou dobu Zivotnosti systému pro pFipad

konzultace. L

OBECNA UPOZORNENI

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Nez zacnete

pouzivat vyrobek, prectéte si peclivé tento informacni letédk. Produkt k

jednorazovému pouziti. Opétovné pouziti mize zhorsit jeho vlastnosti

azpusobit riziko kiizové kontaminace.

KONTRAINDIKACE

Retransfize krve je kontraindikovana v nasledujicich pfipadech:

anomalni funkce jater a/nebo ledvin; maligni onemocnéni ; infekce

a/nebo sepse ; pouziti tekutin, které nejsou vhodné pro reinfuzi (napf.

Betadine, atd.). Pritomnost plodové vody nebo Zluéi ; pfitomnost

hemostatickych ¢inidel, problémy s koagulaci. Nedoporucuje se

retransfuze krve po uplynuti vice nez 6 hodin od pocatku sbéru krve

(viz. Smérnice AABB).

Retransflize sebrané krve je kontraindikovana také za vSech okolnosti,

které oSetfujici lékar povaZzuje za nevhodné.

VySe uvedené kontraindikace se vztahuji k bezprostredni autotransfizi

autolognikrve a nezaviseji na zafizeni Ats Bulb Set.

PRIPRAVA SYSTEMU

Systém ATS Bulb Set a jeho soucasti jsou zabaleny ve dvojitém

sterilnim obalu. Otevirejte baleni aseptickym zptisobem.

1. Umistéte drény do rany aseptickym zplsoben zevniti smérem ven
a zafixujte je stehem nebo naplasti.

2. Pripojte spojovaci hadici (1) k drénum pacienta pomoci Y-
konektoru, ktery je soucasti dodavky, a veskerych dalSich
konektor(, které jsou k dispozici. Ustfihnéte konektory dle velikosti
drént (velikosti jsou naznaGeny na konektorech); a zasurite drény
do konektor( (viz. obrazek 2).

Poznamka: Konektor s nastavitelnou velikosti se dodava otevieny
pro velikost drénu 6CH a je oznaCen Stitkem "OPEN"
("OTEVREN").

3. Pro aktivaci sani uzaviete vystupni svorku (13) a stisknéte
silikonovou bariku (viz. obrazek 3). Vzduch je pomoci
jednosmérného ventilu (4), odstranén z bariky, zatimco zpétny
ventil (5) zabrariuje, aby se vzduch naséal zpét k pacientovi.
Jednosmérny ventil uzaviete pomocivicka (4).

4. Pripojte autotransfuzni jednotku k vystupu ze silikonové bariky
(7).Zaznamenejte identifikacni Udaje pacienta na autotransfizni
jednotku a ¢as pocatku shromazdovani krve. ProtoZe sbirana krev
se udrzuje pfi pokojové teploté, musi byt doba mezi pocatkem
shromazdovani a po¢atkem reinflze kratsi nez 6 hodin.

5. Otevrete vystupni svorku (13). Jakmile objem shromazdované
krve dosahne hodnoty 400 ml pfima komunikace mezi silikonovou
barikou a autotransflizni jednotkou umozni automaticky pfechod do
faze mechanického sani s vyuzitim gravitace. Diky kontinualni
drenazi je zajiSténa bezpecnost snizujici pravdépodobnost vzniku
velkého hematomu a rizika infekce. Pro zajisténi této kontinuity je

_ nutné, aby Ats Bulb Set byl umistén niZe nez pacient.

PREVOD SHROMAZDENE AUTOLOGNIKRVE

Ciry material silikonové baiky (6) umoZfiuje monitorovat mnozstvi a

kvalitu krve, kterd se do systému dostala pres makroagregatovy filtr.

Pro presun shromazdované krve pomalu tisknéte bariku obéma

rukama, dokud se cely obsah nepfemisti do autotransfiizni jednotky

(viz Obrazek 3). Jakmile je tato operace dokoncena, banka udrzuje

stav sani a je pfipravena pokracovat v drendzi.

VYMENA AUTOTRANSFUZNI JEDNOTKY (VAKU)

. Uzavrete svorku (13).

Uzavrete svorku (14) autotransfuzni jednotky.

Odpojte autotransfuzni jednotku, a uzavrete ji vickem (15).

ATS Bulb Set pouziva autotransfuzni vak o objemu 1 000 ml, ktery

je za standardnich okolnosti postacujici pro autotransfizi. Pokud

je treba shromazdit vice krve, pouzijte novy autotransfiznivak.

5. Po uplynuti 6 hodin od pocatku zakroku pfipojte k systému
standardni drenaznivak.

OKAMZITA INFUZE REGENEROVANE KRVE

1. Vyjméte infuzni set pfi dodrzovani aseptickych technik a postupujte
zpusobem uvedenym v Navodu k pouZziti tohoto setu.

Eal ol

- een filter 200 pm in het siliconen bolvormige reservoir om
macroaggregaten te filteren;

- twee terugslagkleppen: een klep zit bij de ingang van het
bolvormige reservoir en de andere zit bij de Autotransfusie-Unit;

- een (normaal gesloten) eenrichtingsklep voor het ontluchten van
het reservoir om dit onder druk te houden, als de vacuimunit in
werking is;

- een Autotransfusie-Unit met ingebouwde filter van 40 pm om
microaggregaten te verwijderen véér de herinfusie.

- optionele onderdelen ter voltooiing van het systeem: een of meer

drainageslangetjes, met of zonder trocart, verlengstuk voor de
aansluiting tussen het reservoir en de zak.
Opmerking: Het bewuste apparaat en de onderdelen ervan
moeten worden gebruikt in veilige omstandigheden en alleen op het
toepassingsgebied en volgens de voorschriften van deze
gebruiksaanwijzing, in overeenstemming met de aard van het
product. De producent weigert elke verantwoordelijkheid
voortkomend uit oneigenlijk gebruik of gebruik dat hoe dan ook
afwijkt van de voorschriften. Deze gebruiksaanwijzing moet tijdens
de hele levensduur van het apparaat altijd bij dit worden bijgesloten
en beschikbaar zijn voor raadpleging.

ALGEMENE AANWIJZINGEN

Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd of reeds

geopend. Lees aandachtig deze gebruiksaanwijzing alvorens het

systeem te gebruiken. Product voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
tot veranderingen in de prestaties en risico's van kruiscontaminatie
leiden.

CONTRA-INDICATIES

De terugwinning en de infusie van bloed zijn gecontra-indiceerd in de

volgende gevallen: afwijkende lever- en/of nierfunctie; maligne letsels;

contaminaties en/of sepsis; het gebruik van vloeistoffen die niet
geschikt zijn voor herinfusie (bijv. Betadine, enz.); de aanwezigheid van
amnionvocht of gal; de aanwezigheid van bloedstollende middelen;
coagulatiestoornissen. De herinfusie van het teruggewonnen bloed
wordt afgeraden na 6 uur vanaf de terugwinning van het bloed (ref.

AABB richtlijnen). De infusie van teruggewonnen bloed is eveneens

gecontra-indiceerd in al die klinische situaties die door de behandelend

arts als ongeschikt worden beschouwd. De hier beschreven contra-
indicaties hebben betrekking op het proces van directe autotransfusie
van autoloog bloed en zijn niet afhankelijk van de Ats Bulb Set.

GEREEDMAKEN VAN HET SYSTEEM

HetATS Bulb Set systeem en de onderdelen ervan zijn gewikkeld in een

dubbele steriele hoes. Open de verpakkingen op aseptische wijze.

1. Plaats de drainageslangetjes in de wond op aseptische wijze door
van binnen naar buiten te werk te gaan. Bevestig de
drainageslangetjes d.m.v. hechtingen of een pleister.

2. Steek het verbindingsslangetje (1) in de drainageslangetjes van de
patiént d.m.v. de speciale Y-connector en eventuele beschikbare
connectors. Knip de connectors met schaalverdeling ter hoogte
van de markering van het drainageslangetje (deze maat wordt op
de connector aangegeven) en steek vervolgens het
drainageslangetje in de connector (zie Figuur 2).

Opmerking:Een connector met schaalverdeling wordt al open op
maat CH 6 geleverd en wordt aangeduid met het speciale etiket
“OPEN".

3. Om de afzuiging te starten, sluit de klem voor bloedterugwinning
(13) en druk het siliconen bolvormige reservoir samen (zie Figuur
3). De lucht ontsnapt via de eenrichtingsklep (4) terwijl de
terugslagklep (5) voorkomt dat de lucht naar de patiént toe stroomt.
Plaats de dop op de eenrichtingsklep (4).

4. Plaats de Autotransfusie-Unit op de uitgang van het siliconen
bolvormige reservoir (7). Noteer op het etiket van de
Autotransfusie-Unit de naam van de patiént en het beginuur van de
terugwinning van bloed. Aangezien het teruggewonnen bloed op
kamertemperatuur wordt bewaard, moet het binnen 6 uur vanaf het
begin van de opvang weer voor infusie worden gebruikt.

5. Open de uitgangsklem (13). Eenmaal de maximale
opvangcapacitiet van 400 ml is bereikt, maakt de directe verbinding
tussen het siliconen bolvormige reservoir en de Autotransfusie-Unit
het mogelijk automatisch van een fase van mechanisch afzuigen
naar een fase van werking op zwaartekracht over te gaan. Constant
draineren zorgt ervoor dat de kans op grote bloeduitstortingen en
hetrisico van infecties kleiner worden. Om de continue werking van
ATS Bulb Set te garanderen, plaats het apparaat onder het niveau
van de patiént.

TERUGWINNING VAN OPGEVANGEN AUTOLOOG BLOED

Door het doorzichtige siliconen bolvormige reservoir (6) worden de

hoeveelheid en de kwaliteit getoond van het bloed dat via het filter voor

de macroaggregaten het systeem binnenstroomt. Om hetopgevangen
bloed in het reservoir te laten uitlopen, druk langzaam met beide
handen totdat de hele inhoud in de Autotransfusie-Unit is uitgelopen

(zie Figuur 3). Na deze handeling, blijft het reservoir afzuigen en is het

klaar om de drainage voort te zetten.

VERVANGING VAN DE AUTOTRANSFUSIE-UNIT (ZAK)

1. Sluitde klem (13).

2. Sluitde klem (14) van de Autrotransfusie-Unit.

3. Draai de Autotransfusie-Unit los en sluit deze d.m.v. de capsule
(15).

4. Bij de ATS Bulb Set wordt een Autotransfusie-Unit met een
capaciteit van 1.000 ml gebruikt die normaal voldoende is voor
autotransfusie. Als het nodig is meer bloed op te vangen, gebruik
dan een nieuwe Autotransfusie-Unit.

5. Verbind een reservezak voor de drainage van wondvocht 6 uur na
hetbegin vandeingreep.

ONMIDDELIJKE INFUSIE VAN TERUGGEWONNEN BLOED

1. Verwijder de transfusieset op aseptische wijze en ga te werk zoals
geillustreerd in de gebruiksaanwijzing van de set zelf.

2. Het ingebouwde filter (10) van 40 pm in de Autotransfusie-Unit
maakt het mogelijk de microaggregaten te verwijderen véor de
herinfusie.

AANWIJZINGEN

- HetATS Bulb Set systeem en de onderdelen ervan mogen gebruikt
worden alleen als de arts en het assisterende personeel op de
hoogte zijn van de mogelijke implicaties die gepaard gaan met
drainageprocedures en autologe bloedtransfusies.

- Neem altijd de “Universale voorzorgsmaatregelen betreffende
bloed en lichaamsvloeistoffen*in acht.

- Hetpersoneel moet altijd handschoenen dragen.

- Manipuleer de drainageslangetjes op geen enkele wijze en maak
geen extra drainagegat.

- Wees voorzichtig bij het vastzetten van het slangetie d.m.v.
hechtingen om geen schade aan te richten. Breng geen
doorlopende hechtingen aan.

- Bij het verwijderen van het drainageslangetje gebruik geen
klemtangen of andere voorwerpen; trek zacht om schade te
voorkomen.

- Gebruik het drainageslangetje niet langer dan 29 dagen.

- Indien de Autotransfusie-Unit gebruikt wordt met een
transfusiesysteem onder druk (drukzak), moet het verantwoordelijk
personeel op de hoogte zijn van de waarschuwingen en de contro-
indicaties van deze procedure. In ieder geval dient men altijd de
aanwijzingen en de gebruiksinstructies van de fabrikant in kwestie
te raadplegen.

- Omde continue werking van ATS Bulb Set te garanderen, plaats het
apparaat onder het niveau van de patiént met open klemmen (13)
en ga op dezelfde wijze te werk met de klem van de Autotransfusie-
Unit (14).

- De Autotransfusie-Unit (11) van 1.000 ml en de transfusieset niet
opnieuw gebruiken. Aangezien de capaciteit van de
Autotransfusie-Unit groot s, is het over het algemeen niet nodig een
tweede unit te gebruiken; als het nodig is, levert Redax een klaar
voor gebruik zak.

- Als het gesloten systeem wegens welke fout dan ook stopt, gebruik
het verontreinigde bloed niet voor herinfusie.

- Indien een antistollingsmiddel wordt gebruikt, kan dit in het
daarvoor bestemde injectiepunt worden gespoten.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Het product is steriel in ongeopende verpakking. Product voor
eenmalig gebruik. Gooi het product na eenmalig gebruik weg, niet
opnieuw gebruiken. Vermijd blootstelling aan hoge temperaturen en
aan ultraviolette straling tijdens de opslag. Neem voor het wegnemen
en verwerken van het apparaat voldoende voorzorgsmaatregelen en
respecteer de geldende wettelijke voorschriften betreffende gevaarlijk
biologisch afval.

GEBRUIKTE MATERIALEN

SILICON, PP, PEHD, ABS, PVC, STAAL.
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DESCRICAO

ATS Bulb Set é um sistema completo descartavel para a drenagem

cirirgica pds-operatéria, a recolha e a recuperagdo de sangue

autdlogo para a autotransfusdo imediata. Esta disponivel em duas
versdes com diferentes niveis de pressdo negativa de aspiragao.

- ATS Bulb Settem uma presséao inicial de 50 mmHg (6,6 KPa) e uma
pressao média de trabalho de perto de 30 mmHg (4,0 KPa);

- ATS Bulb Set com mola interna em ago inox tem uma pressao inicial
de 90 mmHg (12,0 KPa) e uma pressao média de trabalho de perto
de 65 mmHg (8,6 KPa).

Além disso, é disponivel separadamente a Unidade de Autoransfusao

(bolsa), cujo uso pode verse no capitulo “Substituicdo da Unidade de

Autotransfusdo” das presentes instrugdes de uso.

O sistema é formado pelas partes seguintes (ver Figura 1):

- bulbo de silicone com capacidade de 400 ml, altamente
biocompativel, transparente para uma visdo clara do sangue
drenado;

- filtro 200 pm dentro do bulbo de silicone para a filtragem de micro-
agregados;

- valvula dupla de retengdo: uma na entrada do bulbo e outra na
entrada da Unidade de Autotransfusao;

- valvula unidireccional, normalmente fechada, para esvaziar o ar do
bulbo para que isto fique comprimido, com o vacuo activado;

- Unidade de Autotransfusdo com filtro de 40 pm no interior que
consente a eliminagédo dos micro-agregados antes da reinfusao;

- componentes opcionais do sistema: um o mais tubos de

drenagem, com ou sem agulha Trocar, linha de extensao para a
conexao entre o bulbo e abolsa.
Nota: Este dispositivo, e os componentes dele, podem ser
utilizados em condigbes de seguranca da apenas aplicagdes e nas
modalidades indicadas na presente folha de instrugdes de uso,
correspondentes a tipologia do produto. O fabricante declina toda
a responsabilidade que derive do uso improprio e diferente do
indicado. Esta folha de instrugdes tem que ficar sempre perto do
dispositivo e deve ser disponivel para consultar.

AVISOS GERAIS

Nao utilizar uma confecgéo ja aberta ou danificada. Ler atentamente a

presente folha de instrucbes antes de usar o produto. Produto

descartavel. Areutilizagdo pode causar alteragcdes do desempenho e

riscos de contaminacdes cruzadas.

CONTRA-INDICAGOES

A recuperagdo e a infusdo de sangue sdo contra-indicados nos

seguintes casos: fungdo hepatica ou renal anormal; lesdes malignas;

contaminagdes e/ou sepse; uso de fluidos inadequados para a

reinfusdo (por ex.: Betadine, etc.); presenga de liquido amnidtico ou

bile; presenga de agentes hemostaticos; problemas de coagulagéo. A

reinfusao do sangue recuperado e desaconselhada depois de 6 horas

do inicio da recolha (ref. Guidelines AABB). A infusdo do sangue
recuperado é contra-indicada em todas aquelas situagdes clinicas que

o médico responsavel considerar inadequadas. As contra-indicagoes

se referem ao processo de autotransfusdo imediata de sangue

autélogo e sdo independentes do dispositivo Ats Bulb Set.

PREPARAGCAO DO SISTEMA

O sistema ATS Bulb Set, e os componentes dele, séo confeccionados

numa embalagem dupla estéril.  Abrir as confecgbes com

procedimento asséptico.

1. Colocar os tubos de drenagem na ferida seguindo uma técnica
asséptica, de dentro para fora. Fixar os tubos de drenagem por
meio de sutura ou de um curativo.

2. Conectar o tubo de conexdo (1) as drenagens do paciente
mediante a unido de derivagdo em Y apropriada e os eventuais
juncdes disponiveis. Cortar as jungdes multi-calibre em
correspondéncia da medida da drenagem (a medida esta indicada
na secgdo correspondente da juncéo), colocar a drenagem no
interior da juncéo (ver Figura 2).

Nota : Uma jungdo multi-calibre j& esta fornecida aberta, medida
CH 6, e pode-se identificar na etiqueta “OPEN”.

3. Para activar a aspiragéo, fechar a abragadeira de recuperagéo do

sangue (13) e comprimir o bulbo de silicone (ver Figura 3). O ar sai

INSTRUGOES PARA USO

da valvula unidireccional (4) no entrementes a valvula de retengao
(5) impede que o ar va para o paciente. NColocar a tampa sobre a
valvula unidireccional (4).

4. Aplicar a Unidade de Autotransfus&o na saida do bulbo de silicone
(7). Anotar na Unidade de Autotransfuséo a identidade do paciente
e o horério de inicio da recolha do sangue. Considerado que o
sangue recuperado é conservado em temperatura ambiente, o
tempo que vai do inicio da recolha ao inicio da reinfusdo nao deve
superar as 6 horas.

5. Abrir a abragadeira de saida (13). Depois de ter alcangado o
maximo de recolha de 400 ml, a comunicagao directa do bulbo de
silicone com a Unidade de Autotransfusdo consente a passagem
automatica da fase de aspiragdo mecanica a um funcionamento
por gravidade. A continuidade da drenagem é uma garantia de
seguranga que diminui a possibilidade de hematomas de grandes
dimensdes e o perigo de infecgdes. Para obter esta continuidade
de funcionamento, Ats Bulb Set deve ser colocado abaixo do nivel
do paciente. .

RECUPERGAO DO SANGUE AUTOLOGO TIRADO

A transparéncia do filtro do bulbo de silicone (6) pde em vista a

quantidade e a qualidade do sangue que passou no sistema, mediante

o filtro para macro-agregados. Para esvaziar o sangue tirado no bulbo

comprimir lentamente com ambas mé&os até que todo o sangue contido

tenha passado na Unidade de Autotransfuséo (ver Figura 3). Depois
desta operagéo, o bulbo fica em aspiragao e esta pronto para continuar
adrenagem.

SOSTITUC.AO DA UNIDADE DE AUTOTRASFUSAO (BOLSA)
Fecharaabragadeira (13).

2. Fecharaabragadeira (14) da Unidade de Autotransfuséo.

3. Desatar, desparafusando a Unidade de Autotransfuséo, e fechar
comacapsula(15).

4. ATS Bulb Set utiliza uma Unidade de Autotransfusdo com
capacidade de 1.000 ml que normalmente é suficiente para a
Autotransfusdo. Em caso fora preciso recolher outro sangue,
utilizar uma Unidade de Autotransfuséo.

5. Conectar uma bolsa de subs\ituigéo para a drenagem da ferida,
depois de seis horas do inicio da operagao.

INFUSAO IMEDIATADO SANGUE RECUPERADO
Extrair o conjunto de transfusdo respeitando os procedimentos
assépticos e seguir de acordo com as instrugdes de utilizo do
conjunto.

2. O filtro (10) de 40 pm, incluido directamente na Unidade de
Autotransfusao, consente eliminagdo dos macro-agregados antes
dareinfus&o ao paciente.

ADVERTENCIAS

- O sistema ATS Bulb Set e os componentes dele devem ser
utilizados sé se o médico e os enfermeiros conhecem as possiveis
implicagbes associadas com o procedimento de drenagem e de
transfus&o de sangue autélogo.

- Respeitar as “Precaugdes universais sobre o sangue e os liquidos
corporeos” para o trato de qualquer produto hematico ou parecido”.

- Opessoal deve levar sempre luvas.

- N&o manipular os tubos de drenagem e nédo produzir aberturas de
drenagem suplementares.

- Em caso de fixagdo do tubo com sutura evitar cuidadosamente
possiveis danificagoes.

- Durante a remogéao do tubo de drenagem néo usar pingas ou outra
ferramenta que possam exercer uma moderada tracgéo a fim de
evitar danificagdes.

- Néo usarotubo de drenagem mais de 29 dias.

- No caso de que Unidade de Auto-transfusao seja utilizada com o
sistema de auto-transfusao de presséo (espreme-bolsa), o pessoal
responsavel deve conhecer todas as adverténcias e as contra-
indicagdes desse procedimento. Em todo o caso, faga sempre
referéncia as adverténcias e as instrugcbes de utilizagdo do
produtor.

- Paraobtera continuidade de funcionamento, é preciso colocar ATS
Bulb Set abaixo do nivel do paciente e com as abracgadeiras (13) e
aquele da Unidade de Autotransfuséo (14) abertos.

- A Unidade de Autotransfusao (11) de 1.000 ml e o conjunto de
transfusdo ndo podem ser reutilizados. Normalmente
considerando a grande capacidade da Unidade de Autotransfusao
ndo é necessario utilizar outra, quando é necessario, Redax
fornece uma confecgéo pronta para o uso.

- Se, em caso de erro, o sistema fechado interrompe-se, nao
reinfundir o sangue contaminado.

- Se for utilizado um agente anticoagulante, é possivel infundir o
agente por meio do apropriado ponto de injecgéo (2).

ESTERIL - esterilizado pelo 6xido de etileno

O produto € estéril se a confecgéo esta intacta. Entregar apés cada

uso unico, nado reutilizar. Evitar exposigao a temperaturas elevadas e

aos raios ultravioletas durante a armazenagem. Para eliminar e

entregar o dispositivo, € necessario adoptar as precaugdes adequadas
e respeitar as disposigdes legais na matéria de residuos
biologicamente perigosos.

MATERIAIS UTILIZADOS

SILICONE, PP, PEHD, ABS,ACO.

DISPOSITIVO MEDICO SEM LATEX.

Data de emissé&o da Ultima vers&o :
veja a Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

INSCRIGAO

01 Tubo de drenagem paciente

02 Ponto de injecgao

03 Clampe vermelho

04 Valvula unidireccional

05 Valvulas de retengao

06 Bulbo de silicone 400 cc

07 Ligacé@o paraa Unidade de Autotransfusdo
08 Filtro macro-agregados

09 Jungdo com membrana perfuravel

10 Filtro para microembolias 40 ym

11 Unidade de Autotransfuséo (bolsa)

12 Mola inox para média presséo negativa
13 Abragadeira de saida

14 Abragadeira Unidade de Autotransfusdo
15 Capsula

16 Tampa perfuravel para diagnostica

INSTRUKCJA UZYCIA

PL

OPIS

ATS Bulb Set jest kompletnym jednorazowym zestawem do

chirurgicznego drenazu pooperacyjnego stuzacym do zbiorki i

odzyskiwania krwi autologicznej do natychmiastowego przetoczenia.

Jest dostepny w dwoch wersjach z réznymi poziomami ssania.

- Ze zbiornikiem pozwalajagcym na wytworzenie poczatkowego
ci$nienia na poziomie 50 mm Hg (6,6 kPa) i $redniego ci$nienia
roboczego okoto 30 mm Hg (4,0 kPa)

- Ze zbiornikiem z wewnetrzng sprezyng ze stali nierdzewnej Inox
pozwalajacym na wytworzenie poczatkowego cisnienia 90 mm Hg
(12,0 kPa) i $redniego cisnienia roboczego okoto 65 mm Hg (8,6
kPa).

Ponadto w/w zbiornik oraz jednostka do autotransfuzji (worek) sag

dostepne oddzielnie; Ich potaczenie jest opisane w czgsci ,Wymiana

jednostki do autotransfuzji” niniejszej instrukgji.

Zestaw skfada sig z nastepujacych czesci (rys. 1)

- Kulisty silikonowy zbiornik o pojemnosci 400 ml, o wysokiej
biokompatybilnosci, przezroczysty pozwalajacy na obserwacje
drenowanej krwi

- Filtr 200 mikronéw umieszczony wewnatrz silikonowego zbiornika,
stuzacy do filtracji makroczastek

- Podwdjna zastawka bezzwrotna: jedna umieszczona przy wejsciu
do zbiornika, druga przy wejsciu do jednostki do autotransfuzji
(worka)

- Zawoér jednokierunkowy, normalnie zamkniety, stuzacy do
oproznienia zbiornika z powietrza, utrzymujacy go w stanie
$ci$nigcia i aktywnego podci$nienia

- Jednostka do autotransfuzji (worek na krew) z umieszczonym
wewnatrz filtrem 40 mikronéw, pozwalajagcym na eliminacje
mikroczgstek przed ponownym przetoczeniem

- Komponenty do skompletowania zestawu: schodkowy tacznik Y do
potaczenia z drenami Redona, dwa dreny Redona z trokarami lub
bez, oferowane w réznych rozmiarach, linia faczaca do potaczenia
zbiornika z workiem.

Uwaga: Zestaw oraz jego sktadniki mogg by¢ bezpiecznie
stosowane tylko w sposéb zgodny z przeznaczeniem i przy
spetnieniu procedur opisanych w niniejszej instrukcji dla
okreslonego typu produktu. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku niewfasciwego uzycia lub
uzycia innego niz opisane. Niniejsza instrukcja musi
towarzyszy¢ produktowi w trakcie catego cyklu jego pracy i
by¢ dostepna tak aby uzytkownik mogt sig z nig zapoznac.

OSTRZEZENIA OGOLNE

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia lub przypadkowego otwarcia

opakowania. Zapozna¢ sie z niniejsza instrukcja przed uzyciem

produktu. Produkt jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze

spowodowac usterki w dziataniu oraz ryzyko zakazen krzyzowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Odzyskiwanie krwi autologicznej i wykorzystywanie jej do transfuzji jest

przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach: zaburzenia pracy

nerek i watroby, ztodliwe, trudno gojace sig rany, zakazenie i/lub sepsa,
stosowanie ptynéw nieodpowiednich do ponownego przetaczania

(Betadyna, itp.), obecno$¢ ptynu owodniowego lub Zotci, obecnosé

substancji hemostatycznych, zaburzenia krzepniecia krwi. Zaleca sie

nie przetaczaé¢ odzyskanej krwi po uptywie 6 godzin od rozpoczecia jej
pozyskiwania (Zalecenia Amerykanskiego Stowarzyszenia Bankoéw

Krwi). Przetaczanie odzyskanej krwi jest réwniez przeciwwskazane we

wszystkich sytuacjach w ktérych zdecyduje o tym odpowiedzialny

lekarz. Wyzej wymienione przeciwwskazania odnosza sie¢ do
natychmiastowej autotransfuzji krwi niezaleznie od stosowanego
przyrzadu do autotransfuzji.

PRZYGOTOWANIE ZESTAWU

Zestaw do autotransfuzji ATS i jego czesci s pakowane w podwoéjnym

sterylnym opakowaniu. Otwiera¢ opakowanie przestrzegajac zasad

aseptyki.

1. Umiesci¢ dreny w ranie zgodnie z zasadami aseptyki, prowadzac je
od wewnatrz na zewnatrz. Umocowac dreny za pomocg szwéw lub
plastra.

2. Potaczy¢ dren taczacy (1) z drenem (drenami) od pacjenta za
pomocy integralnego tacznika schodkowego Y lub tez innych
dostepnych tacznikéw. Docia¢ tacznik/taczniki w zaleznosci od
$rednicy drenéw pacjenta (znaczniki sa umieszczone na taczniku).
Umiesci¢ dren/dreny dreny w $wietle facznika/tacznikow (rys.2)
Uwaga: tacznik schodkowy Y wystepuje z 1 ramieniem otwartym o
$rednicy CH 6, oznaczonym etykietg ,OPEN".

3. Aby rozpocza¢ odsysanie nalezy zamkna¢ zacisk na drenie
taczacym mieszek z workiem (13) i $cisna¢ silikonowy zbiornik (rys.
3). Powietrze wydostaje sig¢ poprzez zawoér jednokierunkowy (4),
podczas gdy zastawka bezzwrotna (5) zapobiega jego
przechodzeniu do pacjenta. Umiesci¢ kapturek na porcie zastawki
jednokierunkowej (4).

4. Polaczy¢ jednostke do autotransfuzji (worek) (7) z silikonowym
zbiornikiem. Odnotowa¢ dane pacjenta oraz godzing rozpoczecia
na etykiecie na worku. Poniewaz drenowana krew jest
przechowywana w temperaturze otoczenia od czasu rozpoczecia
drenazu do przetoczenia krwi moze uptynaé nie wigcej niz 6 godzin.

5. Otworzy¢ zacisk wyjsciowy (13). Po maksymalnym wypetnieniu sie
silikonowego zbiornika do poj. 400 ml, bezposrednie potaczenie
pomiedzy zbiornikiem a jednostka do autotransfuzji (workiem)
pozwala na ptynne przejScie do fazy ssania do drenazu
grawitacyjnego. Ciagto$¢ drenazu gwarantuje zachowanie
bezpieczenstwa redukujgc mozliwo$¢ powstawania rozlegtych
krwiakow i ryzyko infekcji. Aby zapewni¢ ciggto$¢ dziatania zestaw
ATS Bulb Set musi by¢ umieszczony ponizej poziomu pacjenta.

ODZYSKIWANIE ZGROMADZONEJ KRWIAUTOLOGICZNEJ

Przezroczystos¢ silikonowego zbiornika (6) pozwala na ocene jakosci

ilosci krwi, ktdra przeszta przez filtr do makroczastek. Aby opréznic¢

zbiornik nalezy powoli $cisna¢ go oburacz do chwili az cata zawarto$¢
zostanie przeniesiona do jednostki do autotransfuzji (worka) (rys. 3). Po
wypchnigciu krwi zbiornik zachowa wklg$niety ksztatti dzigki czemu
bedzie gotowy do kontynuowania odsysania.

WYMIANA JEDNOSTKIDO AUTOTRANSFUZJI (WORKA)

1. Zamkna¢ zacisk (13)

2. Zamknac¢ zacisk (14) jednostki do autotransfuzji (worka).

3. Odtaczy¢ jednostke do autotransfuzji (worek) od silikonowego
zbiornika i zamkna¢ naktadajac kapturek (15)

4. Zestaw ATS Bulb Set zawiera worek/jednostke do autotransfuzji o
pojemnosci 1000 ml, ktéra normalnie jest wystarczajaca . Jesli
zaistnieje konieczno$¢ pozyskania wiekszej ilosci krwi, uzy¢
nowego worka.

5. Jesli od czasu rozpoczecia drenowania uptynie 6 godzin nalezy
podtaczy¢ worek do drenazu (600 ml)

NATYCHMIASTOWE PRZETOCZENIE ODZYSKANEJ KRWI

1. Wyja¢ linie do przetoczenia krwi z zachowaniem zasad aseptyki i
postgpowac zgodnie z instrukcja uzycia linii.

2. Filtr 40 mikronéw (10), umieszczony w jednostce/worku do
autotransfuzji pozwala na wyeliminowanie mikroczastek krwi przed
jej podaniem do pacjenta.

OSTRZEZENIA

- Zestaw ATS i jego cze$ci moga by¢ uzywane wytacznie pod
warunkiem ze lekarz i personel pomocniczy jest $wiadomy
mozliwych implikacji zwigzanych z drenazem i przetaczaniem krwi
autologicznej

- Zaleca sige zachowanie ,Uniwersalnych $rodkéw ostroznosci w
zakresie obchodzenia sig z krwig i ptynami ustrojowymi przy
obroébce krwii podobnych preparatow”

- Personel musi zawsze by¢ ubrany w rekawiczki ochronne

- Nie manipulowa¢ drenami i nie wykonywa¢ w nich dodatkowych
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