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ACTIVATED CLOTTING TIME CARTRIDGES
CARTOUCHES POUR TEMPS DE COAGULATION ACTIVEE

KARTUSCHEN ZUR BESTIMMUNG DER AKTIVIERTEN
GERINNUNGSZEIT

CARTUCHOS DE TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADA
PATRONEN VOOR GEACTIVEERDE STOLLINGSTI)D
CARTUCCE PER IL TEMPO DI COAGULAZIONE ATTIVATA
AKTIVOIDUN HYYTYMISAJAN TESTIPUTKET

TESTROR FOR BESTAMNING AV AKTIVERAD
KOAGULATIONSTID
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AKTIVE KOAGULATIONSTIDSKASSETTER
CARTUCHOS DE TEMPO DE COAGULACAO ACTIVADA

Low Range (LR-ACT) / Valeurs faibles (LR-ACT) / Low Range (LR-ACT) / Bajo rango (LR-ACT) / Laag bereik
(LR-ACT) / Basso range (LR-ACT) / Low Range (LR-ACT) / Lagt vérde (LR-ACT) / XaunAou EUpoug (LR-ACT) /
Low Range (LR-ACT) / Valores baixos (LR-ACT)

Recalcified (RACT) / Recalcifié (RACT) / Recalcified (RACT) / Recalcificado (RACT) / Recalcified (RACT) /
Ricalcificata (RACT) / Recalcified (RACT) / Rekalcifierad (RACT) / EmavaoBeoTomoinuéva (RACT) /
Recalcificeret (RACT) / Recalcificado (RACT)

High Range (HR-ACT) / Valeurs élévées (HR-ACT) / High Range (HR-ACT) / Alto rango (HR-ACT) / Hoog bereik
(HR-ACT) / Ampio range (HR-ACT) / High Range (HR-ACT) / Hogt varde (HR-ACT) / YynhoU Eupoug
(HR-ACT) / High Range (HR-ACT) / Valores altos (HR-ACT)

Instructions for Use * Mode d'emploi * Gebrauchsanweisung = Instrucciones de uso ®* Gebruiksaanwijzing
Istruzioni per l'uso = Kdyttdohjeet = Bruksanvisning = Odnyieg xpriong = Brugsanvisning = Instrugdes de utilizacdo
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Explanation of symbols on package labeling

Explication des symboles des étiquettes sur I’emballage
Erklarung der Symbole auf dem Verpackungsetikett
Explicacion de los simbolos en el etiquetado del envase
Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels
Spiegazione dei simboli sulle etichette della confezione
Pakkauksen merkintdjen selitykset

Forklaring av symboler pa forpackningsetiketten
Emre§iynon Twv cuuBOAwyv oTnV ETIKETA TNG OUOKEUATIAG
Forklaring af symboler pa emballagens maerkater
Explicacao dos simbolos nas etiquetas da embalagem

LOT

>

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with the European Council Directive 98/79/EC (27 October 1998, on in vitro diagnostic
medical devices)

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 'appareil est entierement conforme a la
Directive Européenne 98/79/CE (27 octobre 1998, sur appareils médicaux de diagnostics in
vitro)

Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol bedeutet, dass das Gerat
die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen Rates (27. Oktober 1998,
Medizinprodukte fur die In-vitro-Diagnostik) vollstéandig erfullt.

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple
totalmente la Directiva del Consejo Europeo 98/79/EC (27 de octubre de 1998 sobre
dispositivos médicos para diagndstico in vitro)

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat
volledig voldoet aan de Europese Richtlijn 98/79/EG (27 Oktober 1998, over in-vitro
diagnostische medische apparatuur).

Conformité Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio &
conforme alla Direttiva del Consiglio Europeo 98/79/EC (27 ottobre 1998, sui dispositivi medicali
diagnostici in vitro)

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli osoittaa, etté
laite noudattaa kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivia 98/79/EY (annettu

27. lokakuuta 1998, koskien in vitro -diagnostisia la&kinnéllisia laitteita).

Conformité Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt
foljer Radets direktiv 98/79/EC ( 27 oktober 1998, om medisintekniska produkter for in vitro-
diagnostisk).

Conformité Européenne (EupwTraikij Zuppopewan). To ayBoAo autd onpaivel Ti N CUOKEUN
ouppopewveTal TTANPwG pe Tnv Odnyia 98/79/EE Tou EupwTraikol ZupBouAiou (atré tTnv

27 OkTwpPBpiou 1998 oXeTIKA P 10TPIKEG CUOKEUEG yia didyvwan in vitro).

Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at udstyret er i
overensstemmelse med EU-direktiv 98/79/EU (27. oktober 1998, angaende in vitro diagnostiske
enheder)

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta
em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 98/79/CE (27 de Outubro de
1999, acerca de dispositivos médicos de diagndstico in vitro)

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote / Partijnummer / Numero di lotto /
Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g aprtidag / Partinummer / Numero de lote

Attention, See Instructions for Use / Attention, voir le mode d’emploi / Achtung, siehe
Gebrauchsanweisung / Atencioén, consulte las instrucciones de uso / Attentie, zie
gebruiksaanwijzing / Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso / Huomautus, katso kayttdohjeet /
OBS! Se bruksanvisning / lNpoooxn, deiTe TiIg 0dnyieg xpriong / Obs! Se brugsvejledning /
Atencao, ver instrugdes de utilizagéo

Catalog number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catalogo /

REF Catalogusnummer / Numero di catalogo / Tuotenumero / Katalognummer / ApiBu6g kataAéyou /
Katalognummer / Nuimero de catalogo
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Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizable / Voor eenmalig
gebruik / Non riutilizzare / Kertakayttéinen / Endast f6r engangsbruk / Mnv
emravaypnaipotroieite / Ma ikke genbruges / Nao reutilizavel

Use By / A utiliser jusqu’au / Zu verwenden bis einschlieBlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Non usare dopo il / Kaytettava viimeistdan / Far anvandas till och med /
Xpnron péxpr kai / Kan anvendes til og med / Nao utilizar depois de

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / M&aré / Mangd / MoodtnTa / Antal /
Quantidade

=N

| USA For US audiences only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Nur fir Leser in den USA / Sélo
aplicable en EE.UU. / Alleen van toepassing voor de V.S. / Solo valido per il mercato USA /
Koskee vain Yhdysvaltoja / Géller endast USA / Mévo yia eAdTeg evidg Twv HIMA / Kun til USA-
publikum / Apenas aplicavel aos E.U.A.

Fragile, handle with care / Fragile, & manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich / Fragil /
Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con cura / Helposti sarkyva, kéasittele
varovasti / Omtalig, hanteras varsamt / E0BpauaTo, XelpioTeiTe ue TTpocoyr / Fragilt, omgas med
forsigtighed / Fragil, manusear com cuidado

e

|—)

T This way up / Placer ce cété vers le haut / Diese Seite oben / Esta cara hacia arriba / Deze zijde
boven / Questa parte rivolta verso l'alto / Tama puoli yléspéin / Denna sida upp / MNpog Ta
mavw / Denne side op / Manter esta parte virada para cima

Temperature Limitation / Limite de la température / Temperaturbereich / Limitacién de la
temperatura / Temperatuurbereik / Limiti di temperatura / Lampétilaraja-arvot /
Temperaturbegrénsning / Opio Beppokpaciag / Temperaturgraense / Limite de temperatura

o—

In vitro diagnostic device / Appareil diagnostique in vitro / Gerét zur In-vitro-Diagnostik /

IVD ) o . L R h : . . o : Lo
Dispositivo para diagnéstico in vitro / In-vitro diagnostisch apparaat / Dispositivo diagnostico in
vitro / In vitro -diagnostinen laite / Enhet fér in vitro-diagnostisk / Zuokeun yia didyvwaon in vitro /
In vitro diagnostisk udstyr / Dispositivo de diagndstico in vitro

231036-00 4’7



ACTCART_CH_EN.FM 6/1/04 9:51 am Medtronic Confidential

UC199600212b ML CS009
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

INTENDED USE

1 INTENDED USE
For use in determining the activated clotting time of whole blood.

For In Vitro Diagnostic Use.

2 SUMMARY

The activated clotting time test was originally described by Hattersley in 1966 (Hattersley, 1966). The test and its variations
have been widely used to monitor the anticoagulant effect of heparin.’-2-357.12 Medtronic Activated Clotting Time Cartridges
utilize either fresh whole blood or citrated whole blood. Three types of cartridges are available (Table I). The Low Range
Activated Clotting Time Cartridge, LR-ACT (catalog # 402-01) and the High Range Activated Clotting Time Cartridge,
HR-ACT (catalog # 402-03), are for use with fresh drawn whole blood, and the Recalcified Activated Clotting Time Cartridge,
RACT (catalog # 402-02) is for use with citrated whole blood. The two fresh draw ACT cartridges are distinguished by their
respective sensitivities to the anticoagulant heparin. The HR-ACT cartridge has a decreased response to heparin which
favors its use in cardiovascular surgery. The LR-ACT cartridge has increased response to heparin, which favors its use in
therapeutic heparin administration.

3 PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The activated clotting time test measures the clotting time of fresh whole blood activated by surface contact. Hattersley’s
original procedure used diatomaceous earth as the activating agent. Diatomaceous earth exhibits differing degrees of
contact activation depending on its purity, the source of the deposit, and the particle size and shape. Activated Clotting Time
Cartridges use a specially prepared and standardized kaolin as the activating agent. This kaolin exhibits superior
characteristics in contact activation of blood coagulation and minimizes lot to lot variation in activation characteristics.

The end point of the test is the detection of clot (fibrin) formation. Medtronic Automated Coagulation Timers detect clot
formation by measuring the rate of fall of the plunger-flag mechanism contained in each cartridge channel. The plunger
assembly falls rapidly through an unclotted sample, but the fibrin web formed during clotting impedes the rate of descent.
This is detected by a photo optical system located in the cover assembly of the instrument. Automated Coagulation Timers
perform simultaneous duplicate tests using the two channel cartridge. The clotting times for each channel are displayed in
seconds following completion of the test. By depressing the front panel display switch on the ACT 1I® instrument the average
and difference of the duplicate tests can be displayed.

4 REAGENTS
Table 1 describes the cartridge reagents (0.1 ml per channel) and maximum prewarm times for the cartridges and cartridges
+ sample:
Table 1.

Cartridge Type Reagent Cartridge Max. Prewarm Limits Cartridge + Sample Prewarm Limits
HR-ACT 12% Kaolin 12 hours Non-applicable.

0.05M CaCl, Perform test immediately.

HEPES Buffer?

Sodium Azide®
LR-ACT 0.75% Kaolin® 12 hours Non-applicable.

0.0025M CaCl, Perform test immediately.

HEPES Buffer

Sodium Azide
RACT 2.2% Kaolin® 12 hours 5 min

0.05M CaCl,

HEPES Buffer

Sodium Azide

a8 HEPES (hydroxyethyl-piperazine-ethanesulfonic acid) buffer.
b Sodium Azide is a bacteriostatic agent.
¢ Kaolin concentration may vary slightly.

5 STORAGE

Store the Activated Clotting Time Cartridges from 2 °C to 25 °C (36 °F to 77 °F) for the expiration dating period indicated on
the cartridge container. Do not use if cartridge appears discolored, cracked or disfigured, or if the reagent appears to have
evaporated or be contaminated.

Do not freeze the cartridges.

Instructions for Use English 3
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INSTRUMENT

Store cartridges in box until time of use.

6 INSTRUMENT
Medtronic Activated Clotting Time Cartridges are specifically designed for use in Medtronic Automated Coagulation Timers.
For instrument instructions consult the operator’s manual.

If blood should get into the light paths, it is critical the instrument be cleaned as soon as possible. In order to ensure proper
instrument performance, it is important to clean the instrument a minimum of every thirty (30) days or more. An Actuator
Cleaning Kit (catalog # 303-58) is provided with each instrument. See details in Cleaning Kit package insert.

7 CARTRIDGES

The following Medtronic Activated Clotting Time Cartridges are available for use with the Medtronic Automated Coagulation
Timer (Table 2).

Table 2.
Catalog # Product Sample Type Channel Sample Volume Intended Use
402-01 LR-ACT Fresh drawn 0.2 ml Therapeutic (0-1.5 Units Heparin/ml)
402-02 RACT Citrated 0.2 ml Therapeutic (0-1.5 Units Heparin/ml)
402-03 HR-ACT Fresh drawn 0.4 ml Cardiovascular

Cath Lab (1 Unit Heparin/ml or more)

8 SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Improperly handled samples can yield erroneous coagulation test results; therefore, samples must be collected carefully and
handling techniques must be consistent.

If blood is obtained by venipuncture, the venipuncture should be clean and the first several milliliters of blood discarded to
avoid contamination of the sample with tissue thromboplastin. Blood should not be taken from heparinized indwelling
catheters or other anticoagulated lines without thoroughly flushing the line.

If testing fresh whole blood, samples should be run as quickly as possible after being drawn. Baseline samples, which
contain no anticoagulant, should be run within one (1) minute. Heparinized samples should be run within two (2) minutes.

If testing citrated whole blood, test the sample immediately or store the sample at room temperature and test samples from
any one patient in the same time frame. For example, if a patient sample is tested 15 minutes after drawing then subsequent
samples for that patient should be tested at 15 minutes.

Citrated samples should be tested within 6 hours when stored at room temperature. Ensure that the sample has the proper
amount of citrate (a 1:9 volume ratio of 3.2% or 3.8% sodium citrate to blood).

9 PROCEDURE
This product is intended for use only by trained individuals.
A. Materials Supplied:
High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT), catalog # 402-03
or
Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (RACT), catalog # 402-02
or
Low Range Activated Clotting Time Cartridge (LR-ACT), catalog # 402-01
B. Materials required, not supplied:
Automated Coagulation Timer with heat block at 37 ° + 0.5 °C (98.6 ° + 0.9 °F).

Syringe with needle (preferably blunt 18 or 19 gauge, Syringe catalog # 300-01 and Blunt Needle catalog # 300-02)
or device that delivers 0.200 ml or 0.400 ml, depending on the test performed.

Fresh whole blood or citrated whole blood sample, depending on the test performed.
C. Sequence of Operation:

ACT II®
(1) Set Incubate off for the HR-ACT and LR-ACT Cartridges with fresh whole blood.

4 English Instructions for Use
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RESULTS

(2) Set Incubate on for the RACT Cartridges with citrated whole blood. For instrument instructions consult the
operator’'s manual.
(3) Tap the cartridge to resuspend the activator. Make sure any activator clinging to the cartridge wall is dislodged.
Tapping the bottom of the cartridge against a solid surface or flicking with a finger will facilitate this dislodging.
(4) HR-ACT and LR-ACT Cartridges
a. Warm the cartridge in the heat block to 37 ° + 0.5 °C (98.6 ° + 0.9 °F) (allow 3-5 minutes) then add the required
amount of blood sample to each cartridge channel (HR-ACT: 0.4 ml/ channel; LR-ACT: 0.2 ml/channel). Each
channel is marked with fill lines that indicate upper and lower limits of the sample volume for each channel.
b. Start the test by rotating the actuator heat block to the closed position.
(5) RACT Cartridges
a. Add the required amount of blood sample (0.2 ml/channel) to each channel of the cartridge. Each channel is
marked with fill lines that indicate the upper and lower limits of the sample volume.
b. Simultaneously warm the cartridge and blood sample to 37 ° + 0.5 °C (98.6 ° + 0.9 °F) by setting Incubate on and
starting the test by rotating the actuator heat block to the closed position. The test will automatically begin after the
incubation cycle is complete.

SAMPLE:

Figure 1. Filling the Cartridge

(6) Results are displayed in seconds in two formats: a) the test time for each channel, or b) the average and difference
of the channels. Pressing the front panel switch controls the display format.

(7) Following termination of the test, dispose of the cartridge, syringe, and needle in approved biohazard disposable
containers.

ACT Plus™

(1) From the Main Menu select [Cartridge Type], press the key until the correct cartridge is displayed. Press Enter
to confirm selection.
Note: Lot Numbers and Expiration Dates for cartridges and controls must be entered prior to running a test.

(2) From the Main Menu select Enter ID. Enter the Patient ID and User ID numbers. Press Enter to confirm.
(3) Prewarm the cartridge for 3 - 5 minutes before collecting the test sample.
(4) Tap the cartridge to resuspend the reagent.
(5) Fill each cartridge chamber with the appropriate sample volume:
Cartridge Sample Type Sample Volume per Channel
HR-ACT Fresh Whole Blood 0.4 ml
LR-ACT Fresh Whole Blood 0.2ml
RACT Citrated Whole Blood 0.2ml

(6) Insert the cartridge into the ACT Plus™ and close the actuator heat block to start test.
(7) Clot formation is signaled by an audible tone, the actuator heat block opens and the results are displayed.

10 RESULTS

The response of the activated clotting time to heparin varies considerably from individual to individual.’-2# Various drugs
affect the activated clotting time; in particular, drugs which inhibit platelet activation.'> A number of other factors can affect
the response of an individual’s activated clotting time to heparin (e.g. antithrombin Il levels, heparin potency, coagulation

Instructions for Use English 5
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LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

factor deficiencies, sample activation, consumptive coagulopathies, excessive sample dilution, and sample temperature) and
should be taken into account when interpreting the results of activated clotting time tests.8%11

Duplicate channel results should fall within 10% of each other for baseline (unheparinized) samples and within 12% of each
other for extended or heparinized samples.

Sample Calculation:

Ch 1 clotting time = 210 seconds
Ch 2 clotting time = 200 seconds
Mean clotting time = 205 seconds
Difference = 10 seconds

12% of the mean = 25 seconds

The difference of 10 seconds is less than 12% of the mean, 25 seconds. These results are acceptable.

11 LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
To obtain accurate and consistent activated clotting times, the following conditions must be observed:

1. Both the instrument heat block and cartridge temperature should be at 37 ° + 0.5 °C (98.6 ° + 0.9 °F). (The cartridge
will come to temperature in approximately 3 minutes in the instrument heat block.)

2. Activator must be thoroughly resuspended.

3. Blood must be free of tissue thromboplastin and run as soon as possible after drawing (fresh drawn), or stored in a
non-activating, capped container (citrated whole blood).

4. Patient diagnosis and medications should be noted. Medications can alter clotting times.'> Samples which give
unexplained abnormal values should be redrawn and retested. If the results are still abnormal and no cause is
apparent, a sample should be citrated and sent to your clinical lab for special coagulation analysis.

5. To optimize precision, all technique variables should be held constant from test to test.

6. Methodologies used in cardiopulmonary bypass surgery continually change as does the population demographics of
bypass patients. Patient sensitivity to heparin, dilution of clotting factors by the extracorporeal circuit, the use of citrated
blood products, the use of antiplatelet drugs, hypothermia, fluctuating calcium levels, a change in platelet function or
count, unknown coagulopathies, etc., are influenced by these changes.!® Excessive blood dilution during bypass,
frequently due to a desire to limit the use of heterologous blood products, can lead to postsurgically hemodiluted
patients. This dilution can be great enough that clotting times, as reflected by the activated clotting time, are extended
due to the dilution.® In severe instances, the dilution may be so great that measurable clotting does not occur. In this
case, the patient may experience postoperative bleeding due to a lack of plasma clotting factors. The adequacy of
plasma clotting factors cannot be determined by the patient's hematocrit. Frequently, washed cells are administered
to the patient without compensating for lost plasma. If the HR-ACT fails to clot following reversal of heparinization and
a protamine titration indicates no heparin is present (Heparin Assay is not affected to the same degree by dilution as
is an activated clotting time), a dilutional coagulopathy is a strong possibility. If a presurgical coagulation panel is
available for the patient, either an activated partial thromboplastin time (aPTT) or a prothrombin time (PT), a
comparison of the pre- and post-surgical values should indicate an extension. The degree of extension is patient-
related and cannot be judged by reference to normal control clotting time ranges. An aPTT which changes from the
low normal range to the high normal range is indicative of a significant change in patient coagulation characteristics.

Warning: Due to the formulation of the HR-ACT cartridge, it should not be used to monitor regional anticoagulation achieved
by infusing citrate.

For instrument precautions and limitations, consult the operator’s manual.

12 EXPECTED VALUES

Clotting times using the Medtronic Low Range Activated Clotting Time Cartridge (LR-ACT), the Medtronic Recalcified
Activated Clotting Time Cartridge (RACT) and the Medtronic High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT) were
determined on 3 normal volunteers. Table 3 is a sample of an individual response to heparin using 3 donors. The HR-ACT
and the LR-ACT cartridges were run with fresh drawn whole blood, and the RACT cartridges were run with citrated whole
blood (3.2% sodium citrate). Response to an increased concentration of heparin may vary between individuals. Each
laboratory/facility should establish their own range based on their local demographics.

6 English Instructions for Use
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SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Table 3.

Low Range ACT Cartridge Recalcified ACT Cartridge High Range ACT Cartridge
Heparin Level? Avg. Clot Time Heparin Level Avg. Clot Time Heparin Level Avg. Clot Time
Donor 1
0.0 118 0.0 130 0.0 132
1.0 357 1.0 294 1.0 183
2.0 591 2.0 472 2.0 286
3.0 712 3.0 615 3.0 414
4.0 926 4.0 842 4.0 474
5.0 >999 5.0 >999 5.0 622
6.0 >999 6.0 >999 6.0 850
Donor 2
0.0 106 0.0 105 0.0 109
1.0 258 1.0 221 1.0 145
2.0 387 2.0 310 2.0 214
3.0 652 3.0 404 3.0 282
4.0 790 4.0 509 4.0 334
5.0 879 5.0 624 5.0 389
6.0 >999 6.0 850 6.0 477
Donor 3
0.0 106 0.0 121 0.0 116
1.0 254 1.0 308 1.0 164
2.0 426 2.0 440 2.0 264
3.0 516 3.0 572 3.0 323
4.0 648 4.0 804 4.0 427
5.0 734 5.0 >999 5.0 497
6.0 >999 6.0 >999 6.0 679

2 Heparin level in units of heparin per ml of whole blood. Heparin was added to each blood sample just prior to running the cartridge.

13 SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The Medtronic Activated Clotting Cartridges in the clotting time range of 0—600 seconds, typically do not exceed a variation
of 12% between duplicate samples for any one individual. In subjects with extreme sensitivity to heparin, an activated clotting
time in excess of 600 seconds is generally not considered to be adequately reliable enough to predict heparin effect by
coagulation times.

The LR-ACT cartridge (Catalog #402-01) is intended for therapeutic heparin monitoring via the activated clotting time of fresh
drawn whole blood. Its increased sensitivity to heparin allows better control of heparin anticoagulation at therapeutic heparin
levels.

The RACT cartridge (Catalog #402-02) is a general-purpose recalcified activated clotting time cartridge.

The instrument’s operable range is up to 999 seconds.

14 QUALITY CONTROL

Two levels of controls should be run when the instrument is in operation to ensure adequate quality control of the instrument
and cartridges.

Results should fall within the specified ranges listed by the manufacturer or ranges determined by the user.
Details concerning Quality Assurance can be found in the Medtronic QA Manual, (catalog # 300-29).

CLOTtrac® CWB Coagulation Controls (Catalog #550-01) are available to verify the correct functioning of the RACT and
LR-ACT cartridges, and the Automated Coagulation Timers. LR-ACT cartridges require the addition of 0.1M Calcium
Chloride (Catalog #550-11) (see calcium chloride package insert for directions).

Instructions for Use English 7
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QUALITY CONTROL

CLOTtrac® LR Abnormal Controls (Catalog #550-09) are available to verify the correct functioning of the LR-ACT cartridges
and the Automated Coagulation Timers in the extended clotting range. LR-ACT cartridges require the addition of one drop
(40 microliters) of 0.1 M Calcium Chloride, Catalog #550-11, (see calcium chloride package insert for directions).

CLOTtrac® RACT Abnormal Controls (Catalog #550-10) are available to verify the correct functioning of the RACT cartridges
and the Automated Coagulation Timers in the extended clotting range.

CLOTtrac® HR Coagulation Controls (Catalog #550-07) are available to verify the correct functioning of the HR-ACT
cartridge and the Automated Coagulation Timers.

CLOTtrac® HR Abnormal Coagulation Controls (Catalog #550-08) are available to verify the performance of the HR-ACT
cartridge and the Automated Coagulation Timers in the extended clotting range.

8 English Instructions for Use
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DISCLAIMERS OF WARRANTY

15 DISCLAIMERS OF WARRANTY
THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO UNITED STATES CUSTOMERS ONLY:
" Le déni de garantie ci-aprés vaut uniquement pour les clients des Etats-Unis : /
® Der nachfolgende Haftungsausschluf3 gilt nur fir Kunden in den Vereinigten Staaten: /
® La siguiente renuncia de responsabilidad se aplica sélo a los clientes de los Estados Unidos: /
= De volgende uitsluiting van garantie geldt uitsluitend voor klanten in de Verenigde Staten: /
" La seguente esclusione dalla garanzia & valida solo per i clienti negli Stati Uniti: /
®  Seuraava takuun vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvaltojen asiakkaita: /
®= Nedanstéaende friskrivning frdn ansvar ar endast tillamplig pa kunder i USA: /
" H akdAoubn dnAwaon atrotroinong eyyunong 1oxUel pévov yia TTeEAGTeG atro TIG Hvwpéveg MoAreieg: /
® Nedenstaende ansvarsfriskrivelse er kun geeldende for kunder i USA:
= A seguinte exoneragao de responsabilidade aplica-se apenas aos clientes nos Estados Unidos:

DISCLAIMER OF WARRANTY

ALTHOUGH THE ACTIVATED CLOTTING TIME CARTRIDGES, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,” HAVE BEEN
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS
UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND
IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR
ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE,
DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable
or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer
of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of
Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO CUSTOMERS OUTSIDE THE UNITED STATES:

DISCLAIMER OF WARRANTY

ALTHOUGH THE ACTIVATED CLOTTING TIME CARTRIDGES, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT,” HAVE BEEN
CAREFULLY DESIGNED, MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS
INTENDED FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT
LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF
WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE
PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE,
DEFECT OR FAILURE OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held by any court of competent
jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining portion of the Disclaimer
of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of
Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.
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UTILISATION PREVUE

1 UTILISATION PREVUE
Pour étre utilisé dans la détermination du temps de coagulation activée du sang total.

Pour établir un diagnostic in vitro.

2 RESUME

Le test de temps de coagulation activée a été trouvé en premier par Hattersley en 1966 (Hattersley, 1966). Ce test et ses
variantes ont largement été utilisés pour surveiller I'effet anti-coagulant de I'néparine. 235712 |_es cartouches de Medtronic
pour temps de coagulation activée utilisent soit du sang total frais soit du sang total citraté. Trois types de cartouches sont
disponibles (Tableau 1). La cartouche pour temps de coagulation activée valeur faible, LR (N° de référence 402-01) et la
cartouche pour temps de coagulation activée valeur élevée, HR-ACT (N° de référence 402-03) sont destinées & étre
utilisées avec du sang récemment prélevé et la cartouche pour temps de coagulation activée recalcifié, RACT (N° de
référence 402-02) est destinée a étre utilisée avec du sang total citraté. Les deux cartouches ACT pour le sang récemment
prélevé se distinguent par leurs sensibilités respectives a 'héparine anticoagulant. La cartouche HR-ACT a une réponse
décroissante a 'héparine ce qui favorise son utilisation en chirurgie cardiovasculaire. La cartouche LR-ACT a une réponse
croissante & I'héparine, ce qui favorise son usage en administration d’héparine thérapeutique.'

3 PRINCIPES DE LA PROCEDURE

Le test de temps de coagulation activée mesure le temps de coagulation du sang total récemment prélevé par contact de
surface. Le premier test de Hattersley utilisait de la terre de diatomées comme agent activant. La terre de diatomées
présente plusieurs degrés d’activation par contact en fonction de sa pureté, de I'origine du dépdt ainsi que de la taille et la
forme des particules. Les cartouches pour temps de coagulation activée utilisent des caolins spécialement préparés et
standards comme agent activant. Ce caolin présente de meilleures caractéristiques pour 'activation par contact de la
coagulation du sang et réduit la variabilité des caractéristiques d’activation d’un lot a I'autre.

Le but final du test est la détection de la formation de caillots (fibrine). Les compteurs automatiques de coagulation de
Medtronic détectent la formation de caillots en mesurant la vitesse a laquelle descend le mécanisme du piston contenu dans
chaque canal de cartouche. Le piston chute rapidement a travers un échantillon non coagulé mais le réseau de fibrine qui
se forme au cours de la coagulation freine la vitesse de la descente. Ceci est détecté par un systéme photo-optique situé
dans le capot de I'instrument. Les compteurs automatiques de coagulation dupliquent la mesure simultanément dans la
cartouche a deux canaux. Les temps de coagulation des deux canaux s’affichent dans les secondes qui suivent la fin du
test. En appuyant sur le commutateur de I'affichage du panneau avant de I'ACT II®, la moyenne et de la différence entre les
deux tests s’affichent.

4 REACTIFS

Le Tableau 1 donne les réactifs de la cartouche (0,1 ml par canal) et les durée maximales de préchauffage pour les
cartouches et les cartouches + échantillon :

Tableau 1.
Type de cartouche Réactif Limites maximales de préchauffage Limites de préchauffage d’une cartouche
d’une cartouche + échantillon
HR-ACT 12% de Kaolin 12 heures N/A
0,05 M CaCl, Effectuer le test immédiatement.
Tampon HEPES?
Azoture de sodium?
LR-ACT 0,75% de Kaolin® 12 heures N/A
0,0025 M CaCl, Effectuer le test immédiatement.
Tampon HEPES
Azoture de sodium
RACT 2,2% Kaolin® 12 heures 5 min

0,05 M CaCl,
Tampon HEPES
Azoture de sodium

2 Tampon HEPES (acide éthanesulfonique-pipérazine-hydroxyéthyle).
b L’azoture de sodium est un agent bactériostatique.
¢ La concentration en kaolin peut varier Iégérement.

Mode d’emploi Frangais 11
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STOCKAGE

5 STOCKAGE

Stocker les cartouches pour temps de coagulation activée & une température entre 2 °C et 25 °C (36 °F et 77 °F) pendant
la durée indiquée sur 'emballage de la cartouche. Ne pas utiliser si la cartouche est décolorée, fissurée ou abimée ou sile
réactif s'est évaporé ou est contaminé.

Ne pas congeler les cartouches.

Stocker les cartouches dans I'emballage jusqu'a I'utilisation.

6 INSTRUMENT

Les cartouches Medtronic pour temps de coagulation activée sont spécialement congues pour étre utilisées dans les
Compteurs automatiques de coagulation de Medtronic. Pour plus d’instructions concernant I'instrument, consulter le manuel
de I'utilisateur.

Si du sang devait se trouver dans la lumiere du bloc thermique a servocommande, il est important que I'instrument soit
nettoyé le plus rapidement possible. Afin d’optimiser le fonctionnement de I'instrument, il est important de nettoyer
linstrument au minimum tous les trente (30) jours ou plus. Un kit de nettoyage de I'actuateur (N° de référence 303-58) est
fourni avec chaque instrument. Voir les détails sur la notice du kit de nettoyage.

7 CARTOUCHES

Les cartouches de Medtronic pour temps de coagulation activée suivantes sont disponibles pour utilisation avec les
compteurs horaires de coagulation automatisés de Medtronic (Tableau 2).

Tableau 2.
N° de référence  Produit Type d’échantillon Volume de I’échantillon du Utilisation prévue
canal

402-01 LR-ACT Récemment prélevé 0,2 ml Thérapeutique (0-1,5 unités
d’héparine/ml)

402-02 RACT Citraté 0,2 ml Thérapeutique (0-1,5 unités
d’héparine/ml)

402-03 HR-ACT Récemment prélevé 0,4 mi Salle de cathétérisme
cardiovasculaire (1 unité d’héparine/ml
ou plus)

8 PRELEVEMENT ET PREPARATION D’ECHANTILLON
Une manipulation incorrecte des échantillons peut produire un résultat erroné du test de coagulation ; en conséquence, les
échantillons doivent étre prélevés avec soin et les techniques de manipulation doivent étre réguliéres.

Si le sang est obtenu par ponction veineuse, la ponction veineuse doit étre propre et les premiers millilitres de sang doivent
étre jetés afin d’éviter la contamination du sang avec de la thrombokinase tissulaire. Le sang ne doit pas étre prélevé a partir
de cathéters pré-héparinées ou d’autres lignes avec un anticoagulant sans les avoir rincés de maniére efficace.

Si le test s’effectue sur du sang total récemment prélevé, les échantillons doivent étre utilisés aussi rapidement que possible
aprés le prélevement. Des échantillons de référence, qui ne contiennent aucun coagulant, doivent étre utilisés dans la
minute (1) qui suit. Les échantillons héparinés doivent étre utilisés dans les deux (2) minutes.

Si le test se fait sur du sang total citraté, tester I'échantillon immédiatement ou le stocker a température ambiante et tester
les échantillons d’'un méme patient dans les mémes délais. Par exemple, si I'échantillon d’un patient est testé 15 minutes
aprés le préléevement, les échantillons suivants pour ce patient doivent étre testés 15 minutes aprés chaque prélévement.

Les échantillons citratés devront étre testés dans les 6 heures lorsgqu’ils sont conservés a température ambiante. S’assurer
que I'échantillon contient la quantité de citrate appropriée (rapport en volume de sang de 1:9 de citrate de sodium a 3,2 ou
3,8%).
9 PROCEDURE
Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes spécialisées.
A. Matériels fournis :
Cartouche pour temps de coagulation activée valeur élevée (HR-ACT), N° de référence 402-03
ou
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PROCEDURE

Cartouche pour temps de coagulation activée recalcifié, (RACT), N° de référence 402-02

ou

Cartouche pour temps de coagulation activée valeur faible, (LR ACT), N° de référence 402-01
B. Matériels nécessaires, mais non fournis :

Compteurs automatique de coagulation avec chauffage a 37 °+ 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F).

Seringue avec aiguille (de préférence a extrémité de 18 ou 19 gauge, seringues N° de référence 300-01 et aiguilles

N° de référence 300-02) ou systeme qui délivre 0,200 ml ou 0,400 ml en fonction du test effectué.

Echantillon de sang total frais ou de sang total citraté, selon le test effectué.

C. Séquences des opérations :

ACT II®

(1) Régler le commutateur Incubation sur Arrét pour les cartouches HR-ACT et LR-ACT avec du sang total
récemment prélevé.

(2) Régler le commutateur Incubation sur Marche pour les cartouches RACT avec du sang total citraté. Pour plus
d’instructions concernant l'instrument, consulter le manuel de I'utilisateur.

(3) Taper légerement sur la cartouche pour remettre I'activateur en suspension. S’assurer qu'’il ne reste pas
d’activateur sur les parois de la cartouche. Pour cela, taper Iégerement le fond de la cartouche sur une surface
solide ou avec le doigt.

(4) Cartouches HR-ACT et LR-ACT

a. Chaulffer la cartouche sur le bloc thermique jusqu’a 37 ° + 0,5 °C (98,6 ° = 0,9 °F) (laisser de 3 a 5 minutes) puis

ajouter la quantité voulue de I'échantillon de sang dans chacun des canaux de la cartouche (HR-ACT : 0,4 ml par
canal; LR-ACT : 0,2 ml par canal). Chaque canal est marqué avec des repéres de remplissage qui indiquent les
limites supérieure et inférieure pour chaque canal.

b. Démarrer le test en faisant tourner le systeme de chauffage de I'actuateur en position fermé.

(5) Cartouches RACT

a. Ajouter la quantité voulue de I'échantillon de sang (0,2 ml par canal) dans chacun des canaux de la cartouche.

Chaque canal est marqué avec des repéres de remplissage qui indiquent les limites supérieure et inférieure du
volume de I'échantillon.

b. Chauffer simultanément la cartouche et I'échantillon de sang jusqu’a 37 ° + 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F). Pour cela,

positionner le commutateur Incubation sur Marche et démarrer le test en faisant tourner le systéme de chauffage
de l'actuateur en position fermé. Le test démarre automatiquement une fois le cycle d’incubation terminé.

ECHANTILLON:

Figure 1. Remplissage de la cartouche

(6) Les résultats sont affichés en quelques secondes sous deux formats : a) la durée du test pour chacun des canaux
ou b) la moyenne et la différence entre les canaux. Le fait d’appuyer sur les contacts du panneau avant sélectionne
le format d’affichage.

(7) Une fois le test terminé, jeter la cartouche, la seringue et l'aiguille dans des récipients jetables agréés pour les
biorisques.

ACT Plus™

(1) Dans le Menu principal, sélectionner [Type de cartouche] et appuyer plusieurs fois sur cette touche pour
sélectionner la cartouche appropriée. Appuyer sur Entrée pour confirmer la sélection.

Remarque : |l faut saisir les numéros de lots et les dates de péremption des cartouches et des contréles avant
d'effectuer les tests.

(2) Dans le Menu principal, sélectionner Entrer ID. Saisir les numéros ID patient et ID utilisateur. Appuyer sur
Entrée pour confirmer.

Mode d’emploi Francais 13
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RESULTATS

(8) Préchauffer les cartouches pendant 3-5 minutes avant de prélever I'échantillon.
(4) Taper légérement sur la cartouche pour remettre le réactif en suspension.
(5) Placer le volume d'échantillon approprié dans chaque chambre de la cartouche :

CS009

Cartouche Type d’échantillon Volume de I’échantillon par canal
HR-ACT Sang total frais 0,4 ml
LR-ACT Sang total frais 0,2ml
RACT Sang total citraté 0,2ml

(6) Insérer la cartouche dans I'ACT Plus™ et fermer le bloc thermique pour démarrer le test.

(7) Lorsque la formation de caillots est détectée, une sonnerie retentit, le bloc thermique s'ouvre et les résultats sont

affichés.

10 RESULTATS

La réponse du temps de coagulation activée a I'héparine varie considérablement d’un individu & l'autre’-24. Divers
médicaments affectent le temps de coagulation activée et en particulier les médicaments qui inhibent I'activation des

plaquettes’. Un certain nombre d’autres facteurs peuvent affecter la réponse du temps de coagulation activée & 'héparine

d’'un individu (par exemple, les niveaux de I'antithrombine Ill, la teneur de I’héparine, les déficiences du facteur de

coagulation, I'activation de I'échantillon, les coagulopathies de consommation, la dilution excessive de I'échantillon et la

température de I'échantillon) et doivent étre pris en compte lors de l'interprétation des résultats des tests du temps de
coagulation activée.8911

Les résultats des canaux dupliqués doivent se situer dans une fourchette de 10% I'un de l'autre pour des échantillons
simples (non-héparinés) et de 12% pour les échantillons étendus ou héparinés.
Exemple de calcul

Temps de coagulation du canal 1 = 210 secondes
Temps de coagulation du canal 2 = 200 secondes
Temps de coagulation moyen = 205 secondes
Différence = 10 secondes

12% de la moyenne = 25 secondes

La différence de 10 secondes est inférieure aux 12% de la moyenne, 25 secondes. Ces résultats sont acceptables.

11 LIMITES DE LA PROCEDURE

Respecter les conditions suivantes pour obtenir des temps de coagulation activée précis et cohérents :

1. Latempérature du systéme de chauffage et des cartouches doit étre de 37 ° + 0,9 °C (98,6 ° + 0,5 °F). (La cartouche

atteint cette température en environ 3 minutes dans le systeme de chauffage de 'instrument.)
2. Lactivateur doit étre entierement remis en suspension.

3. Le sang doit étre libre de toute thrombokinase tissulaire et étre utilisé dés que possible aprés le prélevement
(récemment prélevé) ou conservé dans un récipient non-activant et fermé (sang total citraté).

4. Le diagnostic et la médication du patient doit &tre notés. Les médications peuvent modifier les temps de coagulation.'®

Les échantillons qui donnent des valeurs anormales inexpliquées doivent étre retirés et retestés. Si les résultats
demeurent anormaux sans aucune cause apparente, citrater un échantillon et I'envoyer a votre laboratoire cliniq
pour une analyse spéciale de la coagulation.

ue

5. Pour optimiser la précision, toutes les variables techniques doivent étre maintenues constantes d’un test a l'autre.

6. Les méthodologies utilisées pour les pontages cardiopulmonaires chirurgicaux changent de maniére continue tout
comme la démographie des patients. La sensibilité du patient a I'néparine, la dilution des facteurs de coagulation par
une circulation extra-corporelle, I'utilisation de produits sanguins citratés, 'usage de médicaments anti-plaquettes,

I’hypothermie, la fluctuation des niveaux de calcium, une modification dans la fonction ou la numération des
plaquettes, des coagulopathies inconnues, etc... sont influencés par ces modifications.!3 Une dilution excessive

du

sang au cours d’'un pontage, fréquemment due a un désir de limiter 'utilisation de produits de sang xénogénique, peut
conduire a des patients hémodilués post-chirurgicaux. Cette dilution peut étre suffisamment importante pour que les

temps de coagulation, tels qu’ils sont perceptibles d’aprées le temps de coagulation activée, puissent se trouver
rallongés du fait de la dilution'%- Dans des cas extrémes, la dilution peut é&tre si importante qu'il ne se produit pas

une

coagulation mesurable. Dans ce cas, le patient peut subir des saignements post-opératoires en raison d’'un manque
de facteurs de coagulation du plasma. La suffisance des facteurs de coagulation du plasma ne peut étre déterminée

par ’hématocrite du patient. Il arrive fréquemment que des cellules lavées soit administrées au patient sans
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VALEURS PREVUES

compensation pour le plasma perdu. Si le ACT-HR ne parvient pas a coaguler suite a I'inversion de I'héparination et
si un dosage de I'héparine par la protamine indique 'absence d’héparine (le titrage de 'héparine n’est pas affecté au
méme point que le temps de coagulation activée par la dilution), il existe alors un fort risque de coagulopathie
dilutionnelle. Si un panneau de coagulation pré-chirurgical est disponible pour le patient, un temps de céphaline activé
(PTT) ou un temps de prothrombine (PT), une comparaison des valeurs pré- et post-chirurgicales doit étre indiquée
comme extension. Le degré d’extension dépend du patient et ne peut étre évalué par rapport a des plages de temps
de coagulation de commande normale. Un temps de céphaline qui passe de la valeur faible normale a la valeur élevée
normale est une indication d’'un changement significatif des caractéristiques de coagulation du patient.

Avertissement : Du fait de la formulation de la cartouche ACT-HR , elle ne doit pas étre utilisée pour surveiller une
anticoagulation régionale obtenue en infusant du citrate.

Pour obtenir plus d’information sur les précautions et les limitations concernant I'instrument, consulter le manuel de
l'utilisateur.

12 VALEURS PREVUES

Les temps de coagulation obtenus avec la cartouche pour temps de coagulation activée valeur faible, (LR-ACT) de
Medtronic, la cartouche recalcifiée pour temps de coagulation activée (RACT) de Medtronic, ainsi que la cartouche pour
temps de coagulation activée valeur élevée, (HR-ACT) de Medtronic ont été déterminés sur trois volontaires en bonne santé.
Le Tableau 3 présente les réponses individuelles a ’héparine de ces trois donneurs. Les cartouches HR-ACT et LR-ACT ont
été utilisées avec du sang complet récemment prélevé ; les cartouches RACT avec du sang complet citraté (citrate de
sodium a 3,2%). La réponse a une concentration croissante d’héparine peut varier avec les individus. Chaque laboratoire/
établissement doit établir ses propres valeurs suivant la démographie locale.

Tableau 3.
Cartouche pour temps de coagulation Cartouche ACT recalcifiée Cartouche pour temps de coagulation
activée valeur faible activée valeur élevée
Niveau d’héparine? Temps de Niveau d’héparine Temps de Niveau d’héparine Temps de
coagulation moyen coagulation moyen coagulation moyen
Donneur 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Donneur 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Donneur 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Niveau d’héparine exprimé en unités d’héparine par ml de sang total. De I'néparine a été ajouté dans chaque échantillon de sang juste avant
de lancer la cartouche.
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CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES SPECIFIQUES

13 CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES SPECIFIQUES

Les cartouches de coagulation activée Medtronic, dans la plage de temps de coagulation de 0 & 600 secondes, ne différent
pas, en général, de plus de 12% entre les échantillons dupliqués pour un individu donné. Chez des sujets dont la sensibilité
a I’héparine est extréme, un temps de coagulation activée de plus de 600 secondes n’est généralement pas suffisamment
fiable pour prévoir un effet de 'héparine grace aux temps de coagulation.

La cartouche LR-ACT (N° de référence 402-01) est prévue pour une surveillance de 'héparine thérapeutique via le temps
de coagulation activée du sang total récemment prélevé. Sa sensibilité accrue a 'héparine permet un meilleur contréle de
I'anticoagulation de I'héparine a des niveaux thérapeutique d’héparine.

La cartouche RACT (N° de référence 402-02) est une cartouche de temps de coagulation activée recalcifiée a usage
général.

La plage de fonctionnement de I'appareil va jusqu’a 999 secondes.

14 CONTROLE QUALITE

Deux niveaux de contréle sont nécessaires lorsque I'appareil est en fonctionnement pour garantir un contréle de qualité
adéquat de l'instrument et des cartouches.

Les résultats doivent se situer dans les plages spécifiées listées par le fabricant ou dans des plages déterminées par
l'utilisateur.

Des renseignements sur I’Assurance Qualité se trouvent dans le Manuel QA de Medtronic (N° de référence 300-29).

Les contrdles de coagulation CLOTtrac® CWB (N° de réf. 550-01) sont disponibles pour vérifier le fonctionnement correct
des cartouches RACT et LR-ACT et des compteurs automatiques de coagulation. Les cartouche LR-ACT nécessitent I'ajout
de 0,1 M de chlorure de calcium (N° de réf. 550-11) (voir la notice a l'intérieur du paquet de chlorure de calcium pour plus
d’informations).

Les Contréles anormaux CLOTtrac® LR (N° de réf. 550-09) sont disponibles pour vérifier le fonctionnement correct des
cartouches LR-ACT et des compteurs automatiques de coagulation dans la plage de coagulation étendue. Les cartouche
LR-ACT nécessitent I'ajout d’'une goutte (40 microlitres) de 0,1 M de chlorure de calcium, N° de réf. 550-11, (voir la notice
a l'intérieur du paquet de chlorure de calcium pour plus d’informations).

Les Controles anormaux CLOTtrac® RACT (N° de réf. 550-10) sont disponibles pour vérifier le fonctionnement correct des
cartouches RACT et des compteurs automatiques de coagulation dans la plage de coagulation étendue.

Les controles de coagulation CLOTtrac® HR (N° de réf. 550-07) sont disponibles pour vérifier le fonctionnement correct de
la cartouche HR-ACT et des compteurs automatiques de coagulation.

Les contréles de coagulations anormales CLOTtrac® HR (N° de réf. 550-08) sont disponibles pour vérifier le fonctionnement
correct de la cartouche HR-ACT et des compteurs automatiques de coagulation dans la plage de coagulation étendue.
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DENI DE GARANTIE

15 DENI DE GARANTIE
LE DENI DE GARANTIE CI-APRES S’APPLIQUE AUX CLIENTS EN DEHORS DES ETATS-UNIS :

DENI DE GARANTIE DE MEDTRONIC

BIEN QUE LES CARTOUCHES POUR TEMPS DE COAGULATION ACTIVEE (CI-APRES, LE "PRODUIT") AIENT ETE
SOIGNEUSEMENT CONCUES, FABRIQUEES ET TESTEES AVANT LEUR MISE EN VENTE SUR LE MARCHE, LE PRODUIT PEUT,
POUR DIVERSES RAISONS, CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DECRITS DANS LA DOCUMENTATION
DU PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES COMME FAISANT PARTIE
INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC DECLINE TOUTE RESPONSABILITE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES
FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU
PRODUIT, ET CE QUE LA PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE,
DELICTUEUSE OU QUASI-DELICTUEUSE.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre interprétées comme,
contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent DENI DE
GARANTIE devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la
validité des autres dispositions du présent DENI DE GARANTIE n'en sera pas affectée. Dans ce cas, tous autres droits et
obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.
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VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

1 VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK
Die Vorrichtung dient zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit von Vollblut.

Fir In-vitro-Diagnostik.

2 KURZBESCHREIBUNG

Die Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit wurde erstmals 1966 von Hattersley beschrieben (Hattersley, 1966). Der
entsprechende Test und seine Varianten werden seitdem in groBem Umfang zur Beobachtung der gerinnungshemmenden
Wirkung von Heparin angewandt.!23.5.7.12 Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit
verwenden entweder frisches Vollblut oder Zitratvollblut. Es sind drei Kartuschentypen erhaltlich (Tabelle I). Kartuschen des
Typs “Low Range Activated Clotting Time” (LR-ACT, Katalognummer 402-01) und “High Range Activated Clotting Time”
(HR-ACT, Katalognummer 402-03) eignen sich zur Verwendung mit frisch entnommenem Vollblut, wéhrend sich Kartuschen
des Typs “Recalcified Activated Clotting Time” (RACT, Katalognummer 402-02) zur Verwendung mit Zitratvollblut eignen. Die
beiden ACT-Kartuschentypen fir frisch entnommenes Blut unterscheiden sich durch ihre jeweilige Empfindlichkeit
gegenlber dem Gerinnungshemmer Heparin voneinander. Die HR-ACT-Kartusche reagiert langsamer auf Heparin und wird
daher bevorzugt in der kardiovaskularen Chirurgie eingesetzt. Die LR-ACT-Kartusche reagiert schneller auf Heparin und
kommt daher insbesondere bei der therapeutischen Verabreichung von Heparin zur Anwendung. '

3 MEDIZINISCHE GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS

Bei der Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit wird die Gerinnungszeit von frischem, durch Oberflachenkontakt
aktiviertem Vollblut gemessen. Im Originalverfahren nach Hattersley wurde Diatomeenerde als Aktivierungsmittel
verwendet. Bei Diatomeenerde kann die Kontaktaktivierung unterschiedlich stark erfolgen, je nach Reinheit und
geografischer Herkunft der Substanz sowie GréBe und Form der Partikel. Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der
aktivierten Gerinnungszeit verwenden als Aktivierungsmittel ein speziell prapariertes und standardisiertes Kaolin. Dieses
Kaolin 16st die Kontaktaktivierung der Blutgerinnung zuverlassiger und gleichférmiger aus als andere Substanzen und fuhrt
daher zu geringstmdglichen Abweichungen zwischen den einzelnen Produktchargen.

Der Test endet, sobald die Gerinnungsbildung (Fibrin) erkannt wird. Medtronic Gerinnungszeitmessgerate erkennen die
Entstehung der Gerinnung an der Senkgeschwindigkeit des in jedem Kartuschenkanal enthaltenen Kolben-
Hebemechanismus. Die Kolbenbaugruppe senkt sich bei einer nicht geronnenen Probe schnell. Hat sich jedoch infolge der
Gerinnung ein Fibrinnetz gebildet, wird die Absenkung des Kolbens gehemmt, und die Senkgeschwindigkeit nimmt ab. Dies
wird von einem fotooptischen System in der Abdeckbaugruppe des Instruments registriert. Bei Verwendung einer
zweikanaligen Kartusche kénnen automatische Gerinnungszeitmessgerate zwei Tests gleichzeitig durchfiihren. Nach
Beendigung des Tests wird fir jeden Kanal die Gerinnungszeit in Sekunden angezeigt. Durch Driicken des Schalters neben
dem Display an der Frontkonsole des ACT II® Instruments werden der Durchschnittswert und die Abweichung der beiden
gleichzeitig durchgefiihrten Tests angezeigt.

4 REAGENZIEN

In Tabelle 1 sind die Kartuschenreagenzien (0,1 ml pro Kanal) und die maximalen Aufwarmzeiten fir die Kartuschen mit und
ohne Probe aufgefuhrt:

Tabelle 1.
Kartuschentyp Reagenz Max. Vorwdrmgrenze der Kartusche Vorwarmgrenze der Kartusche mit Probe
HR-ACT 12% Kaolin 12 Stunden Nicht relevant.
0,05 M CaCl, Test sofort durchfiihren.
HEPES-Puffer?
Natriumazid®
LR-ACT 0,75% Kaolin® 12 Stunden Nicht relevant.
0,0025 M CaCl, Test sofort durchfiihren.
HEPES-Puffer
Natriumazid
RACT 2,2% Kaolin 12 Stunden 5 Min
0,05 M CaCl,
HEPES-Puffer
Natriumazid
a8 HEPES-Puffer (Hydroxyethylpiperazin-Ethansulfonséure).
b Natriumazid ist ein Bakteriostatikum.
¢ Kaolin-Konzentration kann leicht variieren.
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LAGERUNG

5 LAGERUNG

Die Kartuschen zur Messung der aktivierten Gerinnungszeit dirfen nur bis zum Ablauf der auf dem Kartuschenbehélter
angegebenen Verwendbarkeitsdauer und nur bei einer Temperatur von 2 °C bis 25 °C (36 °F bis 77 °F) gelagert werden.
Kartuschen, die Verfarbungen, Risse oder Verformungen aufweisen oder deren Reagenz verdampft oder kontaminiert sein
kénnte, dirfen nicht verwendet werden.

Kartuschen dirfen nicht eingefroren werden.

Kartuschen bis zur Verwendung in der entsprechenden Box aufbewahren.

6 INSTRUMENT

Medtronic Kartuschen zur Messung der aktivierten Gerinnungszeit wurden speziell zur Verwendung in automatischen
Gerinnungszeitmessgeraten entwickelt. Nahere Informationen zu diesem Instrument sind dem Benutzerhandbuch des
Herstellers zu entnehmen.

Falls der Lichtstrahl durch Blut blockiert wird, muss das Instrument schnellstmdglich gereinigt werden. Damit sich das
Instrument jederzeit ordnungsgeman verhélt, muss es mindestens alle drei3ig (30) Tage gereinigt werden. Zu jedem
Instrument wird ein Reinigungskit (Katalognummer 303-58) fuir das Betatigungselement mitgeliefert. Beachten Sie die
Angaben auf dem Beipackzettel des Reinigungskits.

7 KARTUSCHEN

Die folgenden Medtronic Kartuschen zur Messung der aktivierten Gerinnungszeit sind zur Verwendung mit automatischen
Medtronic Gerinnungszeitmessgeréten erhéltlich (Tabelle 2).

Tabelle 2.
Katalognummer  Produkt Probentyp Probenvolumen pro Kanal Verwendungszweck
402-01 LR-ACT Frisch entnommen 0,2 ml Therapeutisch (0 - 1,5 Einheiten
Heparin/ml)
402-02 RACT Zitratblut 0,2 ml Therapeutisch (0 - 1,5 Einheiten
Heparin/ml)
402-03 HR-ACT Frisch entnommen 0,4 ml Kardiovaskular,

Herzkatheter-Labor (1 Einheit Heparin/
ml oder mehr)

8 ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Durch unsachgeméBen Umgang mit Proben kann die Bestimmung der Gerinnungszeit zu irrefiihrenden Ergebnissen
fhren; aus diesem Grund missen die Probenentnahme und der Umgang mit den Proben besonders sorgféltig erfolgen.

Bei einer Blutentnahme per Venenpunktion muss sauber gearbeitet werden. Die ersten paar Milliliter Blut sollten nicht
verwendet werden, um eine Kontamination der Probe mit Gewebethromboplastin auszuschlieBen. Das Blut darf ohne eine
vorherige grundliche Spilung des Zugangs nicht aus heparinisierten Verweilkathetern oder anderen gerinnungshemmend
praparierten Zugédngen entnommen werden.

Falls Proben aus frischem Vollblut getestet werden sollen, muss der Test nach der Entnahme schnellstméglich erfolgen.
Referenzproben, die keinen Gerinnungshemmer enthalten, sollten innerhalb einer (1) Minute verarbeitet werden.
Heparinisierte Proben sollten innerhalb von zwei (2) Minuten verarbeitet werden.

Falls Zitratvollblut getestet werden soll, kann der Test entweder sofort erfolgen, oder die Probe kann bei Raumtemperatur
eine gewisse Zeit lang aufbewahrt werden. In diesem Fall missen jedoch nachfolgende Proben des betreffenden Patienten
im selben Zeitabstand getestet werden. Wenn das Blut eines Patienten beispielsweise 15 Minuten nach der Entnahme
getestet wird, muss jede weitere von diesem Patienten entnommene Probe ebenfalls 15 Minuten nach der Entnahme
getestet werden.

Zitratproben sollten innerhalb von 6 Stunden getestet werden, wenn die Aufbewahrung bei Raumtemperatur erfolgt. Dabei
ist sicherzustellen, dass die Probe den vorgeschriebenen Zitratanteil aufweist (3,2 oder 3,8 %iges Natriumzitrat und Blut im
Volumenverhéltnis 1:9).

9 VERFAHREN
Dieses Produkt ist nur fir die Benutzung durch daflr ausgebildete Personen vorgesehen.
A. Im Lieferumfang enthaltene Materialien:
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VERFAHREN

Kartusche des Typs “High Range Activated Clotting Time” (HR-ACT, Katalognummer 402-03)

oder

Kartusche des Typs “Recalcified Activated Clotting Time” (RACT, Katalognummer 402-02)

oder

Kartusche des Typs “Low Range Activated Clotting Time” (LR-ACT, Katalognummer 402-01)
B. Erforderliche Materialen (nicht mitgeliefert):

Automatisches Gerinnungszeitmessgerat mit Heizblock bei 37 ° + 0,9 °C (98,6 ° + 0.5 °F).

Spritze mit Kanlle (vorzugsweise stumpf, 18 oder 19 Gauge - Katalognummer der Spritze: 300-01; Katalognummer
der stumpfen Kanlle: 300-02) oder eine andere Vorrichtung, die zur Abgabe von 0,2 ml bzw. 0,4 ml geeignet ist, je
nach Art des durchgefiihrten Tests.

Eine Probe frischen Vollbluts oder Zitratvollbluts, je nach Art des durchgefiihrten Tests.

C. Verfahrensschritte:

ACT II®

(1) Deaktivieren Sie bei Verwendung des Kartuschentyps HR-ACT oder LR-ACT mit frischem Vollblut die Inkubation.

(2) Aktivieren Sie bei Verwendung des Kartuschentyps RACT mit Zitratvollblut die Inkubation. N&here Informationen
zu diesem Instrument sind dem Benutzerhandbuch des Herstellers zu entnehmen.

(3) Tippen Sie die Kartusche mehrmals an, um den Aktivator zu resuspendieren. Achten Sie darauf, dass sich an der
Kartuschenwand haftendes Aktivierungsmittel wieder restlos ablést. Am einfachsten funktioniert dies durch
mehrmaliges, leichtes Aufklopfen der Kartusche auf eine feste Oberflache oder durch wiederholtes “Anschnippen”
der Kartusche mit dem Zeigefinger.

(4) HR-ACT- und LR-ACT-Kartuschen

a. Erwéarmen Sie die Kartusche im Heizblock auf 37 ° + 0,9 °C (98,6 ° + 0.5 °F) (Dauer: ca. 3 - 5 Minuten), und geben

Sie dann die Proben mit der bendtigten Blutmenge in die einzelnen Kartuschenkanéle hinein. (HR-ACT: 0,4 ml/
Kanal; LR-ACT: 0,2 miI/Kanal). Die einzelnen Kanéle sind mit Fdlllinien zur Kennzeichnung des jeweiligen Héchst-
und Mindestvolumens einer Probe versehen.

b. Starten Sie den Test, indem Sie den Heizblock des Betatigungselements in die geschlossene Stellung drehen.

(5) RACT-Kartuschen

a. Geben Sie das benétigte Blutprobenvolumen (0,2 ml/Kanal) in die einzelnen Kanale der Kartusche hinein. Die

einzelnen Kanéle sind mit Flllinien zur Kennzeichnung des jeweiligen Héchst- und Mindestvolumens einer Probe
versehen.

b. Erwarmen Sie die Kartusche zusammen mit der Blutprobe auf 37 ° + 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F). Aktivieren Sie die

Inkubation, und starten Sie den Test, indem Sie den Heizblock des Bedienungselements in die geschlossene
Stellung drehen. Der Test beginnt nach Abschluss des Inkubationszyklus automatisch.

PROBE

Abbildung 1. Fiillen der Kartusche

(6) Die Resultate werden in Sekunden in zwei Formaten angezeigt: a) als Testdauer fiir jeden Kanal oder b) als
Durchschnitt und Differenz der Kanale. Durch Driicken des Schalters an der Frontkonsole kann das
Anzeigeformat eingestellt werden.

(7) Entsorgen Sie die Kartusche, Spritze und Kanile nach Beendigung des Tests in einem fir biologisches Gefahrgut
zugelassenen Abfallbehalter.

ACT Plus™

(1) Wahlen Sie im Hauptmen die Option [Kartuschentyp] und driicken Sie die Taste so oft, bis der richtige
Kartuschentyp angezeigt wird. Driicken Sie zur Bestatigung der Auswahl die Taste Enter.

Bedienungsanleitung Deutsch 21

231036-00 —’7



ACTCART_CH_EN.fm 6/1/04 9:51 am Medtronic Confidential

UC199600212b ML CS009
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

ERGEBNISSE

Hinweis: Die Chargennummern und Verwendbarkeitsdauer der Kartuschen und Kontrollen miissen vor
Testbeginn eingegeben werden.

(2) Geben Sie im Hauptmen die Patienten-ID und die User-ID ein. Driicken Sie zur Bestatigung lhrer Eingabe die
Taste Enter.

(3) Warmen Sie die Kartuschen 3 bis 5 Minuten lang auf, bevor Sie die Testprobe entnehmen.

(4) Tippen Sie die Kartusche mehrmals an, um die Reagenz zu resuspendieren.

(5) Fullen Sie das entsprechende Probevolumen in beide Kammern der Kartusche ein:

Kartusche Probentyp Probenvolumen pro Kanal
HR-ACT Frisches Vollblut 0,4 ml
LR-ACT Frisches Vollblut 0,2ml
RACT Zitratvollblut 0,2ml

(6) Setzen Sie die Kartusche in das ACT Plus™ Instrument ein und schlieBen Sie den Heizblock des
Betatigungselements, um den Test zu starten.

(7) Die Gerinnungsbildung wird durch einen Signalton gemeldet, der Heizblock des Betatigungselements 6ffnet sich
und die Ergebnisse werden angezeigt.

10 ERGEBNISSE

Die Reaktion der aktivierten Gerinnungszeit auf Heparin variiert von Patient zu Patient betréachtlich.’2# So wirken sich etwa
bestimmte Arzneimittel auf die Gerinnungszeit aus, vor allem solche, die auf die Plattchenaktivierung inhibierend wirken.'®
Darlber hinaus kdnnen noch weitere Faktoren die patientenspezifische Reaktion der aktivierten Gerinnungszeit auf Heparin
beeinflussen (z. B. der Antithrombin-III-Spiegel, die Heparinpotenz, ein Mangel an Gerinnungsfaktoren, die
Probenaktivierung, Verbrauchskoagulopathien, eine zu starke Verdiinnung der Probe und die Temperatur der Probe). Diese
Faktoren sollten bei der Interpretation der Ergebnisse von Tests zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit
beriicksichtigt werden.89:11

Die Ergebnisse aus zwei gleichzeitig als Referenz ausgewerteten (nicht heparinisierten) Proben diirfen um maximal 10%
voneinander abweichen; bei zuséatzlich untersuchten oder heparinisierten Proben darf die Abweichung maximal 12%
betragen.

Probenberechnung:

Gerinnungszeit Kan. 1 = 210 Sekunden
Gerinnungszeit Kan. 2 = 200 Sekunden
Durchschnittliche Gerinnungszeit = 205 Sekunden
Differenz = 10 Sekunden

12% des Durchschnitts = 25 Sekunden

Die Differenz von 10 Sekunden ist kleiner als 12% des Durchschnitts (25 Sekunden). Die Ergebnisse sind somit akzeptabel.

11 EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

Damit jederzeit akkurate und konsistente Gerinnungszeiten bestimmt werden kénnen, missen die folgenden
Voraussetzungen erfllt sein:

1. Die Temperatur des Instrumentenheizblocks und der Kartusche sollte 37 ° + 0,9 °C (98,6 ° + 0.5 °F) betragen. (Die
Kartusche erreicht diese Temperatur nach ca. 3-minitiger Erwédrmung im Instrumentenheizblock.)

2. Die Aktivierungssubstanz muss sich restlos verteilt haben.

3. Das Blut muss frei von Gewebethromboplastin sein und schnellstméglich nach der Entnahme verarbeitet werden
(Frischblut) bzw. bis zur Verarbeitung in einem nicht aktivierenden, geschlossenen Behélter aufbewahrt werden
(Zitratvollblut).

4. Der Befund des Patienten und die zur Behandlung eingesetzten Medikamente missen beachtet werden. Durch
bestimmte Medikamente kann sich die Gerinnungszeit andern.'® Bei Proben, die Werte mit unerklarlichen
Abweichungen von den Normalwerten ergeben, sollte eine erneute Blutentnahme durchgefuhrt und der Test unter
Verwendung der neuen Probe wiederholt werden. Falls die Ergebnisse auch dann noch ohne ersichtlichen Grund von
den Normalwerten abweichen, sollte eine Probe zitriert und labormaBig gezielt auf Gerinnungsauffalligkeiten
analysiert werden.
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ZU ERWARTENDE WERTE

5. Zur Optimierung der angewandten Préazision sollten alle Verfahrensvariablen von Test zu Test konstant gehalten
werden.

6. Die bei kardiopulmonalen Bypass-Operationen eingesetzten Methoden &ndern sich kontinuierlich, ebenso die
demografische Verteilung von Bypass-Patienten. Das Ansprechen des Patienten auf Heparin, die Verdliinnung der
Gerinnungsfaktoren durch den extrakorporalen Kreislauf, die Verwendung von Zitratblutprodukten und Arzneien mit
hemmender Wirkung auf die Plattchenbildung, Hypothermie, schwankende Calciumspiegel, eine Anderung der
Funktion oder Anzahl der Blutplattchen, unbekannte Koagulopathien usw. werden durch diese Anderungen
beeinflusst.’3 Eine zu starke Blutverdiinnung wéhrend der Bypass-Operation, die héufig aus dem Wunsch resultiert,
die Verwendung heterologer Blutprodukte méglichst einzuschrénken, kann zu einer postoperativen Blutverdiinnung
fuhren. Diese Verdiinnung kann so stark sein, dass sich die anhand der aktivierten Gerinnungszeit bestimmten
Gerinnungszeiten durch die Verdinnung verlédngern.'? In schweren Féllen kann die Verdiinnung so stark sein, dass
keine messbare Gerinnung mehr eintritt. In einer solchen Situation kann es aufgrund mangelnder Gerinnungsfaktoren
im Plasma zu postoperativen Blutungen kommen. Das ausreichende Vorhandensein von Gerinnungsfaktoren im
Plasma kann durch den Hamatokritwert des Patienten nicht zuverldssig nachgewiesen werden. Haufig erhéalt der
Patient gewaschene Erythrozyten ohne Ausgleich fiir verlorenes Plasma zurlck. Falls in einer HR-ACT-Kartusche
nach einer Umkehr der Heparinisierung keine Gerinnung erfolgt und eine Protamintitrierung das Fehlen jeglichen
Heparins anzeigt (Heparintests werden durch Verdiinnung nicht im selben Mafe beeintrachtigt wie die aktivierte
Gerinnungszeit), liegt mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Verdiinnungskoagulopathie vor. Falls ein praoperatives
Gerinnungsbild des Patienten mit aktivierter partieller Thromboplastinzeit (aPTT) oder Prothrombinzeit (PT) vorliegt,
sollte beim Vergleich der prdoperativen mit den postoperativen Werten eine Verldngerung erkennbar sein. Das
AusmafB der Verlangerung ist patientenspezifisch und kann durch einen Vergleich mit normalen Kontrollbereichen der
Gerinnungszeit nicht beurteilt werden. Ein aPTT, das sich vom niedrigen Normalbereich zum hohen Normalbereich
hin veréndert, spricht fir eine signifikante Verschiebung der Gerinnungseigenschaften des Patienten.

Warnung: Aufgrund der Beschaffenheit der HR-ACT-Kartusche darf diese nicht zur Uberwachung der regionalen, durch
Infundierung von Zitrat bewirkten Gerinnungshemmung verwendet werden.

Néahere Informationen zu VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen in Verbindung mit dem Instrument finden Sie im
Benutzerhandbuch des Herstellers.

12 ZU ERWARTENDE WERTE

Die zu erwartenden Gerinnungszeiten unter Verwendung der Medtronic Kartusche vom Typ ,Low Range Activated Clotting
Time Cartridge (LR-ACT)*, der Medtronic Kartusche vom Typ ,Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (RACT)" und
der Medtronic Kartusche vom Typ ,High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT)" wurden an drei normalen
Freiwilligen bestimmt. Tabelle 3 enthalt die Daten, die bei drei Freiwilligen flr die einzelnen Kartuschentypen ermittelt
wurden. Bei den HR-ACT- und LR-ACT-Kartuschen erfolgte der Test mit frisch entnommenem Vollblut, bei den RACT-
Kartuschen wurde hingegen Zitratvollblut (3,2% Natriumzitrat) verwendet. Die Reaktion auf eine erhéhte
Heparinkonzentration kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein. Jedes Labor und jedes Zentrum sollte seine
spezifische Reaktionsspanne auf der Grundlage der jeweiligen demografischen Gegebenheiten ermitteln.

Tabelle 3.
Low Range ACT-Kartusche Kartusche des Typs ,,Recalcified ACT* High Range ACT-Kartusche
Heparinspiegel? Durchschn. Heparinspiegel Durchschn. Heparinspiegel Durchschn.
Gerinnungszeit Gerinnungszeit Gerinnungszeit

Spender 1

0,0 118 0,0 130 0,0 132

1,0 357 1,0 294 1,0 183

2,0 591 2,0 472 2,0 286

3,0 712 3,0 615 3,0 414

4,0 926 4,0 842 4,0 474

5,0 >999 5,0 >999 5,0 622

6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Spender 2

0,0 106 0,0 105 0,0 109

1,0 258 1,0 221 1,0 145

2,0 387 2,0 310 2,0 214

3,0 652 3,0 404 3,0 282
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SPEZIFISCHE VERHALTENSMERKMALE

Tabelle 3. (Forts.)

Low Range ACT-Kartusche Kartusche des Typs ,,Recalcified ACT* High Range ACT-Kartusche
Heparinspiegel® Durchschn. Heparinspiegel Durchschn. Heparinspiegel Durchschn.
Gerinnungszeit Gerinnungszeit Gerinnungszeit
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Spender 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Heparinspiegel in Heparineinheiten pro ml Vollblut. Heparin wurde den einzelnen Blutproben unmittelbar vor der Verarbeitung der Kartusche
beigegeben.

13 SPEZIFISCHE VERHALTENSMERKMALE

Bei den fir einen Gerinnungszeitbereich von 0 - 600 Sekunden ausgelegten Medtronic Kartuschen zur Messung der
aktivierten Gerinnungszeit kommt es normalerweise zu keiner Abweichung von tber 12% zwischen gleichzeitig
verarbeiteten Proben desselben Patienten. Bei Patienten, die extrem stark auf Heparin ansprechen, gilt eine aktivierte
Gerinnungszeit von Gber 600 Sekunden grundsatzlich als nicht zuverlassig genug, um aus ihr die Heparinwirkung anhand
der Gerinnungszeiten vorhersagen zu kénnen.

Die LR-ACT-Kartusche (Katalognummer 402-01) ist zur Beobachtung der Wirkung therapeutisch verabreichten Heparins
anhand der aktivierten Gerinnungszeit von frisch entnommenem Vollblut vorgesehen. Aufgrund der erhéhten
Empfindlichkeit dieses Kartuschentyps auf Heparin gestattet sie eine bessere Uberwachung der durch Heparin bedingten
Gerinnungshemmung bei therapeutisch wirksamen Heparinkonzentrationen.

Die RACT-Kartusche (Katalognummer 402-02) ist eine rekalzifizierte Mehrzweckkartusche zur Bestimmung der aktivierten
Gerinnungszeit.

Das Instrument ist fiir eine maximale Verarbeitungsdauer von 999 Sekunden ausgelegt.

14 QUALITATSKONTROLLE

Im laufenden Betrieb des Instruments sollten Kontrollen auf zwei Ebenen durchgefiihrt werden, um eine adaquate
Qualitatskontrolle des Instruments und der Kartuschen zu gewahrleisten.

Die entsprechenden Resultate sollten innerhalb der vom Hersteller angegebenen oder vom Benutzer festgelegten Bereiche
liegen.

Einzelheiten zu Fragen der Qualitatssicherung finden Sie im Medtronic QA-Handbuch (Katalognummer 300-29).

Zur Uberpriifung der einwandfreien Funktion der RACT- und LR-ACT-Kartuschen und der automatischen
Gerinnungszeitmessgerate sind CLOTtrac® CWB Gerinnungskontrollen (Katalognummer 550-01) erhéltlich. Bei LR-ACT-

Kartuschen miissen 0,1 M Calciumchlorid (Katalognummer 550-11) zugegeben werden. (Beachten Sie die Angaben auf der
Packungsbeilage des Calciumchlorids.)

Zur Uberpriifung der einwandfreien Funktion der LR-ACT-Kartuschen und der automatischen Gerinnungszeitmessgerate im
verlingerten Gerinnungszeitbereich sind CLOTtrac® LR Abnormale Kontrollen (Katalognummer 550-09) erhaltlich. Bei LR-
ACT-Kartuschen muss ein Tropfen (40 Mikroliter) Calciumchlorid zu 0,1 M (Katalognummer 550-11) zugegeben werden.
(Beachten Sie die Angaben auf der Packungsbeilage des Calciumchlorids.)

Zur Uberpriifung der einwandfreien Funktion der RACT-Kartuschen und der automatischen Gerinnungszeitmessgeréte im
verlangerten Gerinnungszeitbereich sind CLOTtrac® RACT Abnormale Kontrollen (Katalognummer 550-10) erhaltlich.

Zur Uberpriifung der einwandfreien Funktion der HR-ACT-Kartusche und der automatischen Gerinnungszeitmessgerate
sind CLOTtrac® HR Gerinnungskontrollen (Katalognummer 550-07) erhéltlich.
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QUALITATSKONTROLLE

Zur Uberpriifung des Verhaltens der HR-ACT-Kartusche und der automatischen Gerinnungszeitmessgeréte im verléangerten
Gerinnungszeitbereich sind CLOTtrac® HR Abnormale Gerinnungskontrollen (Katalognummer 550-08) erhltlich.
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS

15 HAFTUNGSAUSSCHLUSS
DER NACHFOLGENDE HAFTUNGSAUSSCHLUSS GILT NUR FUR KUNDEN AUSSERHALB DER USA:

MEDTRONIC HAFTUNGSAUSSCHLUSS

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER TESTDURCHLAUFE IST ES
MOGLICH, DASS DIE KARTUSCHEN ZUR BESTIMMUNG DER AKTIVIERTEN GERINNUNGSZEIT - IM NACHFOLGENDEN ALS
"PRODUKT" BEZEICHNET - AUS VERSCHIEDENSTEN GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIEREN. DIE
HINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SOLLTEN ALS TEIL
DES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES GESEHEN WERDEN. MEDTRONIC SCHLIESST JEDE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR UNMITTELBARE
NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH DEN GEBRAUCH, DURCH STORUNGEN ODER FEHLFUNKTIONEN DES
PRODUKTES ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB SICH DER ANSPRUCH AUF SCHADENSERSATZ AUF EINE GARANTIE,
EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen zwingende gesetzliche Bestimmungen
verstof3en und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
HAFTUNGSAUSSCHLUSS ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht
ist, berthrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem
HAFTUNGSAUSSCHLUSS sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fir ungultig erkléarte Teil oder die ungultige
Vorschrift in dem HAFTUNGSAUSSCHLUSS nicht enthalten.
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USO PREVISTO

1 USO PREVISTO
Para la determinacion del tiempo de coagulacion activada de la sangre.

Para uso diagnéstico in vitro.

2 RESUMEN

La prueba del tiempo de coagulacién activada fue descrita originalmente por Hattersley en 1966 (Hattersley, 1966). Esta
prueba y sus variantes se han utilizado ampliamente para controlar el efecto anticoagulante de la heparina.!-2:3.57.12

Los cartuchos de tiempo de coagulacién activada de Medtronic utilizan sangre recién extraida o sangre citratada. Hay
disponibles tres tipos de cartuchos (Tabla I). El cartucho de tiempo de coagulacién activada de bajo rango, LR-ACT (n.2 de
catalogo 402-01), y el cartucho de tiempo de coagulacién activada de alto rango, HR-ACT (n.? de catalogo 402-03), deben
utilizarse con sangre recién extraida, mientras que el cartucho de tiempo de coagulacion activada recalcificada, RACT
(n.2 de catalogo 402-02), debe utilizarse con sangre citratada. Los dos cartuchos ACT de sangre recién extraida se
diferencian por sus respectivas sensibilidades al anticoagulante heparina. El cartucho HR-ACT tiene una respuesta menor
a la heparina, lo cual favorece su utilizacion en la cirugia cardiovascular. El cartucho LR-ACT tiene una respuesta mayor a
la heparina, lo cual favorece su utilizacién en la administracién terapéutica de heparina'.

3 PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La prueba del tiempo de coagulacién activada mide el tiempo de coagulacion de sangre recién extraida activada por el
contacto con una superficie. El procedimiento original de Hattersley utilizaba tierra diatomacea como agente activador. La
tierra diatomacea muestra diferentes grados de activacién por contacto dependiendo de su pureza, la fuente del depdsito y
el tamafio y la forma de las particulas. Los cartuchos de tiempo de coagulacion activada utilizan como agente activador un
caolin normalizado especialmente preparado. Este caolin presenta caracteristicas superiores en la activacion por contacto
de la coagulacion sanguinea y reduce al minimo la variacion de las caracteristicas de activacién entre lotes.

El punto final de la prueba es la deteccion de la formacién de coagulos (fibrina). El medidor del tiempo de coagulacién
automatizado de Medtronic detecta la formacion de coagulos mediante la medicién de la velocidad de descenso del
mecanismo de émbolo-sefalizador en cada canal del cartucho. El conjunto del émbolo desciende rapidamente a través de
una muestra no coagulada, pero la red de fibrina formada durante la coagulacién obstaculiza el descenso. Esto es detectado
por un sistema fotodptico situado en el conjunto de cubierta del instrumento. El medidor del tiempo de coagulacién
automatizado realiza pruebas duplicadas simultaneas utilizando el cartucho de dos canales. Los tiempos de coagulacion
para cada canal se muestran en segundos tras la finalizacién de la prueba. Pueden mostrarse en pantalla el promedio y la
diferencia de las pruebas duplicadas pulsando el interruptor del panel frontal en el dispositivo ACT II®.

4 REACTIVOS

En la Tabla 1 se describen los reactivos del cartucho (0,1 ml por canal) y los tiempos de precalentamiento maximos para
los cartuchos y para los cartuchos mas la muestra:

Tabla 1.
Tipo de cartucho Reactivo Limites de precal. max. para el Limites de precal. max. para el cartucho +
cartucho muestra
HR-ACT Caolin al 12% 12 horas No aplicable.
0,05 M CaCl, Realizar la prueba inmediatamente.
Tampoén HEPES?
Azidica sédica®
LR-ACT Caolin al 0,75%° 12 horas No aplicable.
0,0025 M CaCl, Realizar la prueba inmediatamente.
Tampoén HEPES
Azidica sddica
RACT Caolin al 2,2%° 12 horas 5 min
0,05 M CaCl,
Tampoén HEPES
Azidica sédica
2 Tampén HEPES (acido hidroxietil-piperazina-etanosulfénico).
b La azidica sddica es un agente bacteriostatico.
¢ La concentracion de caolin puede variar ligeramente.
Instrucciones de uso Espafiol 27
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ALMACENAMIENTO

5 ALMACENAMIENTO

Almacene los cartuchos de tiempo de coagulacion activada a 2 °C-25 °C durante el periodo de validez indicado en el envase
del cartucho. No utilice los cartuchos si presentan un cambio de coloracién o grietas o estan deformados, o si el reactivo
parece haberse evaporado o estar contaminado.

No congele los cartuchos.

Mantenga almacenedos los cartuchos en su caja hasta que se vayan a utilizar.

6 DISPOSITIVO

Los cartuchos de tiempo de coagulacion activada de Medtronic estan disefiados especificamente para su utilizacion en el
medidor del tiempo de coagulacién automatizado de Medtronic. Para ver las instrucciones del dispositivo, consulte el
manual del usuario.

Si entra sangre en los trayectos luminosos, es esencial limpiar el dispositivo lo antes posible. Para garantizar el correcto
funcionamiento del dispositivo, es importante limpiar el dispositivo como minimo cada treinta (30) dias. Con cada dispositivo
se proporciona un equipo de limpieza del accionador (n.2 de catalogo 303-58). Consulte los detalles en el prospecto del
equipo de limpieza.

7 CARTUCHOS

Estan disponibles los siguientes cartuchos de tiempo de coagulacién activada de Medtronic para su utilizaciéon con el
medidor del tiempo de coagulacién automatizado de Medtronic (Tabla 2).

Tabla 2.
N.2 de catalogo Producto Tipo de muestra Volumen de muestra en el Uso previsto
canal
402-01 LR-ACT Recién extraida 0,2 ml Terapéutica (0-1,5 unidades de
heparina/ml)
402-02 RACT Citratada 0,2 ml Terapéutica (0-1,5 unidades de
heparina/ml)
402-03 HR-ACT Recién extraida 0,4 ml Cardiovascular

Laboratorio de cateterismo (1 unidad
de heparina/ml 0 mas)

8 RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras manipuladas incorrectamente pueden proporcionar resultados erréneos en las pruebas de coagulacion; por
consiguiente, las muestras deben recogerse meticulosamente y las técnicas de manipulacion utilizadas deben ser similares.

Si se obtiene sangre por venopuncion, ésta debe ser limpia y deben desecharse los primeros mililitros de sangre para evitar
la contaminacién de la muestra con tromboplastina tisular. No debe recogerse sangre de catéteres permanentes
heparinizados ni de otras vias anticoaguladas sin un previo lavado a fondo de la linea.

Al analizar sangre recién extraida, las muestras deben procesarse lo antes posible tras su extraccion. Las muestras basales,
que no contienen anticoagulantes, deben analizarse en el plazo de un (1) minuto. Las muestras heparinizadas deben
analizarse en el plazo de dos (2) minutos.

Al analizar sangre citratada, la muestra debe procesarse inmediatamente o almacenarse a temperatura ambiente; las
muestras de cada paciente deben analizarse en el mismo plazo de tiempo. Por ejemplo, si se analiza la muestra de un
paciente 15 minutos después de su extraccion, las siguientes muestras de ese paciente deben analizarse a los 15 minutos.

Las muestras citratadas deben analizarse en el plazo de 6 horas si se almacenan a temperatura ambiente. Asegurese de
que la muestra tiene la cantidad apropiada de citrato (relacion de volumen de 1:9 de citrato sédico al 3,2 6 3,8% y sangre).
9 PROCEDIMIENTO
Este producto estéa disefiado para su utilizacion exclusivamente por personas con formacion apropiado.
A. Materiales suministrados:
Cartucho de tiempo de coagulacién activada de alto rango (HR-ACT), n.? de catalogo 402-03
O bien
Cartucho de tiempo de coagulacién activada recalcificado (RACT), n.? de catalogo 402-02
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PROCEDIMIENTO

O bien
Cartucho de tiempo de coagulacion activada de bajo rango (LR-ACT), n.2 de catalogo 402-01
B. Materiales necesarios no suministrados:
Medidor del tiempo de coagulacion automatizado con bloque térmico a 37 ° + 0,5 °C.
Jeringa con aguja (preferiblemente jeringa de punta roma, de 18 6 19 gauges, n.® de catalogo 300-01, y aguja de
punta roma, n.? de catalogo 300-02) o un dispositivo que administre 0,200 ml o 0,400 ml, dependiendo de la prueba
realizada.
Muestra de sangre recién extraida o citratada, dependiendo de la prueba realizada.
C. Secuencia de operacion:

ACT II®

(1) Desactive la incubacion para los cartuchos HR-ACT y LR-ACT con sangre recién extraida.

(2) Active la incubacion para los cartuchos RACT con sangre citratada. Para ver las instrucciones del dispositivo,
consulte el manual del usuario.

(8) Golpee suavemente el cartucho para desprender el activador. Asegurese de desprender todo resto de activador
adherido a la pared del cartucho. Para facilitar el desprendimiento, golpee suavemente la base del cartucho contra
una superficie solida o con el dedo.

(4) Cartuchos HR-ACT y LR-ACT

a. Caliente el cartucho en el bloque térmico a 37 ° + 0,5 °C (deje transcurrir 3-5 minutos) y, a continuacioén, afiada la

cantidad necesaria de muestra de sangre a cada canal del cartucho (HR-ACT: 0,4 ml/canal; LR-ACT: 0,2 ml/canal).
Cada canal esta marcado con lineas de llenado que indican los limites superior e inferior del volumen de muestra
para cada canal.

b. Inicie la prueba girando el bloque térmico del accionador hasta la posicién cerrada.

(5) Cartuchos RACT

a. Anada la cantidad necesaria de muestra de sangre (0,2 ml/canal) a cada canal del cartucho. Cada canal esta

marcado con lineas de llenado que indican los limites superior e inferior del volumen de muestra.

b. Caliente de forma simultanea el cartucho y la muestra de sangre hasta los 37 ° + 0,5 °C activando la incubacion

e inicie la prueba girando el bloque térmico del accionador hasta la posicion cerrada. La prueba comenzara
automaticamente una vez completado el ciclo de incubacion.

MUESTRA

Figura 1. Llenado del cartucho

(6) Los resultados se muestran en segundos en dos formatos: a) el tiempo de prueba para cada canal, o b) el
promedio y las diferencias de los canales. El formato de visualizacion se controla presionando el interruptor del
panel frontal.

(7) Una vez terminada la prueba, deseche el cartucho, la jeringa y la aguja en recipientes desechables aprobados
para materiales de riesgo bioldgico.

ACT Plus™

(1) Del Menu principal seleccione [Tipo de cartucho], pulse la tecla hasta que se muestre el cartucho correcto. Pulse
Intro para confirmar seleccion.
Nota: Los numeros de lote, las fechas de caducidad de los cartuchos y los controles se deben introducir antes
de llevar a cabo una prueba.

(2) Del Menu principal seleccione Introduzca ID. Introduzca la ID Pacien. y la ID de usuario. Pulse Intro para
confirmar.

(3) Precaliente el cartucho durante unos 3 - 5 minutos antes de recoger una muestra de prueba.

(4) Golpee suavemente el cartucho para desprender el reactivo.

=
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RESULTADOS

(5) Rellene cada camara del cartucho con el volumen de muestra adecuado.

Cartucho Tipo de muestra Volumen de muestra por canal
HR-ACT Sangre recién extraida 0,4 ml
LR-ACT Sangre recién extraida 0,2ml
RACT Sangre citratada 0,2ml

10

(6) Inserte el cartucho en el dispositivo ACT Plus™ y cierre el bloque térmico del accionador para comenzar la
prueba.

(7) Seindica la coagulacion a través de un tono acustico, el bloque térmico del accionador se abre mostrandose los
resultados.

RESULTADOS

La respuesta del tiempo de coagulacién activada a la heparina varia considerablemente de unas personas a otras.!?4
Diversos farmacos afectan al tiempo de coagulacion activada, en particular aquéllos que inhiben la activacion plaquetaria.'®
Otros factores también pueden afectar a la respuesta del tiempo de coagulacién activada de una persona a la heparina
(como los niveles de antitrombina lll, la potencia de la heparina, los déficit de factores de la coagulacion, la activacion de la
muestra, las coagulopatias de consumo, la dilucién excesiva de la muestra y la temperatura de la muestra), motivo por el
cual deben tenerse en cuenta al interpretar los resultados de las pruebas del tiempo de coagulacién activada.89:11

Los resultados duplicados de los canales deben estar dentro del margen del 10% entre si para las muestras basales (no
heparinizadas) y dentro del margen del 12% entre si para las muestras prolongadas o heparinizadas.

Calculo de la muestra:

Tiempo de coagulacion del canal 1 =210 seg
Tiempo de coagulacion del canal 2 = 200 seg
Tiempo de coagulacién medio = 205 seg
Diferencia = 10 seg

12% de la media = 25 seg

La diferencia de 10 segundos es inferior al 12% de la media, 25 segundos. Estos resultados son aceptables.

11

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Para obtener tiempos de coagulacion activada exactos y homogéneos, deben cumplirse las siguientes condiciones:

1.

2.

Las temperaturas del bloque térmico del dispositivo y del cartucho deben ser de 37 ° + 0,5 °C. (El cartucho alcanzara
esa temperatura en el bloque térmico del dispositivo en unos 3 minutos.)

El activador debe deprenderse completamente.

La sangre no debe contener tromboplastina tisular y debe analizarse lo antes posible tras su extraccién (sangre recién
extraida) o almacenarse en un recipiente tapado no activado (sangre citratada).

Deben tenerse en cuenta el diagndstico y la medicacion del paciente. Los farmacos pueden alterar los tiempos de
coagulacién'®. Si una muestra proporciona resultados anormales inexplicables, debe volver a extraerse y analizarse.
Si los resultados siguen siendo anormales y no existe una causa aparente, se debe citratar una muestra y enviarla al
laboratorio clinico para la realizacién de un analisis especial de la coagulacion.

Para optimizar la precision, deben mantenerse constantes todas las variables de la técnica en las distintas pruebas.

Los métodos empleados en la cirugia de derivacién cardiopulmonar cambian constantemente de acuerdo con la
variacion de las caracteristicas demograficas de la poblacién de pacientes sometida a estas intervenciones. Estos
cambios influyen en la sensibilidad del paciente a la heparina, la dilucién de los factores de la coagulacion por el
circuito extracorporeo, el uso de hemoderivados citratados, el uso de antiagregantes plaquetarios, la hipotermia, las
concentraciones fluctuantes de calcio, los cambios en la funcion o el recuento de las plaquetas, las coagulopatias
desconocidas, etc.'® Una dilucién excesiva de la sangre durante la derivacién, a menudo debido a la intencién de
limitar el uso de hemoderivados heterogeneos, puede dar lugar a una hemodilucién posquirdrgica del paciente. Esta
dilucién puede ser suficientemente intensa como para prolongar los tiempos de coagulacién, como se refleja en el
tiempo de coagulacién activada'®. En diversas circunstancias, la dilucién puede ser tan intensa que no se produzca
una coagulacién mensurable. En este caso, el paciente podria experimentar una hemorragia postoperatoria debido a
la falta de factores plasmaticos de la coagulacion. La idoneidad de los factores plasmaticos de la coagulacién no
puede determinarse en funcidn del hematocrito del paciente. A menudo se administran al paciente células lavadas
sin compensar la pérdida de plasma. Si el cartucho HR-ACT no presenta coagulacion después de la inversion de la
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VALORES PREVISTOS

heparinizacién y una valoracién de protamina indica la ausencia de heparina (el analisis de heparina no se afecta por
la dilucién en la misma magnitud que el tiempo de coagulacién activada), existe una posibilidad clara de que se trate
de una coagulopatia por dilucién. Si se dispone del panel de coagulacién prequirurgico del paciente, un tiempo parcial
activado de tromboplastina (aPTT) o un tiempo de protrombina (PT), la comparacion de los valores previos y
posteriores a la intervencién quirdrgica deben indicar una prolongacién. El grado de prolongaciéon depende del
paciente y no puede valorarse comparandolo con rangos de tiempo de coagulacion de control normales. Un aPTT
que cambia del rango normal bajo al rango normal alto indica un cambio significativo en las caracteristicas de
coagulacioén del paciente.

Advertencia: Debido a su formulacion, el cartucho HR-ACT no debe utilizarse para controlar la anticoagulacion regional

obtenida mediante la infusién de citrato.

Para ver las precauciones y limitaciones del dispositivo, consulte el manual del usuario.

12 VALORES PREVISTOS

Se determinaron los tiempos de coagulacion con el cartucho de tiempo de coagulacion activada de bajo rango de Medtronic
(LR-ACT), el cartucho de tiempo de coagulacion activada recalcificada de Medtronic (RACT) y con el cartucho de tiempo

de coagulacién activada de alto rango de Medtronic (HR-ACT) en tres voluntarios sanos. La Tabla 3 presenta la respuesta
individual a la heparina en tres donantes. Los cartuchos LR-ACT y HR-ACT se procesaron con sangre recién extraida, y los
cartuchos RACT se procesaron con sangre citratada (citrato sodico al 3,2%). La respuesta a una concentracion de heparina
elevada puede variar entre los diferentes individuos. Cada laboratorio/instalaciéon debe determinar sus rangos basados en
los datos demograficos locales.

Tabla 3.

Cartucho ACT de bajo rango

Nivel de heparina?® Tiempo de
coagulacion medio

Nivel de heparina

Cartucho ACT recalcificado

Tiempo de
coagulacién medio

Cartucho ACT de alto rango

Nivel de heparina Tiempo de

coagulaciéon medio

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

118
357
591
712
926
>999
>999

106
258
387
652
790
879
>999

106
254
426
516
648
734
>999

Donante 1
0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

Donante 2
0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

Donante 3
0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

130
294
472
615
842
>999
>999

105
221
310
404
509
624
850

121
308
440
572
804
>999
>999

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

132
183
286
414
474
622
850

109
145
214
282
334
389
477

116
164
264
323
427
497
679

2 Nivel de heparina en unidades de heparina por mililitro de sangre. Se afiadié heparina a cada muestra de sangre antes de poner en

funcionamiento el cartucho.
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

13 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Los cartuchos de tiempo de coagulacion activada de Medtronic, en el rango de tiempo de coagulacion de 0—600 segundos,
no suelen superar una variacion del 12% entre muestras duplicadas para cualquier persona. En sujetos con una sensibilidad
extrema a la heparina, un tiempo de coagulacién activada superior a 600 segundos generalmente no se considera
suficientemente fiable para pronosticar el efecto de la heparina en funcion de los tiempos de coagulacion.

El cartucho LR-ACT (n.2 de catalogo 402-01) esta disefiado para el control del uso terapéutico de la heparina por medio del
tiempo de coagulacion activada de sangre recién extraida. Su mayor sensibilidad a la heparina permite un mejor control de
la anticoagulacion heparinica a niveles terapéuticos de heparina.

El cartucho RACT (n.? de catalogo 402-02) es un cartucho de tiempo de coagulacién activada recalcificada con fines
generales.

El rango de funcionamiento del dispositivo es de hasta 999 segundos.

14 CONTROL DE CALIDAD

Deben analizarse dos niveles de controles cuando el dispositivo esté en funcionamiento para garantizar un control de
calidad adecuado del dispositivo y los cartuchos.

Los resultados deben estar dentro de los rangos especificados por el fabricante o determinados por el usuario.

Pueden verse mas detalles sobre la garantia de calidad en el manual de garantia de calidad de Medtronic (n.2 de catalogo
300-29).

Los controles de la coagulacién CLOTtrac® CWB (n.2 de catdlogo 550-01) estéan disponibles para verificar el correcto
funcionamiento de los cartuchos RACT y LR-ACT, asi como del medidor del tiempo de coagulacién automatizado. Los
cartuchos LR-ACT requieren la adicién de cloruro calcico 0,1 M (n.2 de catalogo 550-11) (consulte las instrucciones en el
prospecto del cloruro calcico).

Los controles de coagulacién anormal CLOTtrac® LR (n.2 de catalogo 550-09) estan disponibles para verificar el correcto
funcionamiento de los cartuchos LR-ACT y del medidor del tiempo de coagulacion automatizado en el rango de coagulacién
prolongada. Los cartuchos LR-ACT requieren la adicion de una gota (40 pl) de cloruro célcico 0,1 M, n.2 de catélogo
550-11 (consulte las instrucciones en el prospecto del cloruro célcico).

Los controles de coagulacién anormal CLOTtrac® RACT (n.2 de catalogo 550-10) estan disponibles para verificar el correcto
funcionamiento de los cartuchos RACT y del medidor del tiempo de coagulaciéon automatizado en el rango de coagulacién
prolongada.

Los controles de la coagulaciéon CLOTtrac® HR (n.2 de catalogo 550-07) estan disponibles para verificar el correcto
funcionamiento de los cartuchos HR-ACT y del medidor del tiempo de coagulacién automatizado.

Los controles de coagulacién anormal CLOTtrac® HR (n.2 de catalogo 550-08) estéan disponibles para verificar el correcto
funcionamiento de los cartuchos HR-ACT y del medidor del tiempo de coagulacién automatizado en el rango de coagulacién
prolongada.
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15 SIGUIENTE RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

LA SIGUIENTE RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD SE APLICA SOLO A LOS CLIENTES DE FUERA DE LOS
ESTADOS UNIDOS:

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD MEDTRONIC

AUNQUE LOS CARTUCHOS DE TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADA, AL QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE
COMO "PRODUCTO", HA SIDO DISENADO, FABRICADO Y PROBADO CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLO A LA VENTA, EL
PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS QUE
CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE CONSIDERAN
COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. MEDTRONIC, POR LO TANTO, NO ES RESPONSABLE
DE LOS DANOS DIRECTOS O INDIRECTOS DERIVADOS DE LA UTILIZACION, DEFECTO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL
PRODUCTO, AUNQUE LA RECLAMACION SE BASE EN LA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL
U OTRAS CAUSAS.

Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propdsito de contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o
término de la presente RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD sea declarado por cualquier tribunal competente, como ilegal,
inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD,
interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la presente RENUNCIA DE
RESPONSABILIDAD no contuviera la parte o condicién considerada no valida
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TOEPASSING

1 TOEPASSING
Bestemd voor het bepalen van de geactiveerde stollingstijd van volbloed.

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

2 SAMENVATTING

De geactiveerde stollingstijdtest werd als eerste in 1966 door Hattersley beschreven (Hattersley, 1966). De test en de
variaties erop zijn wijdverbreid voor het bewaken van het antistollingseffect van heparine.!2-357.12 \loor het testen met ACT-
patronen van Medtronic wordt gebruik gemaakt van vers volbloed of van citraatbloed. Er zijn drie typen patronen verkrijgbaar
(Tabel 1). Het patroon voor laag bereik geactiveerde stollingstijd, LR-ACT (catalogusnummer 402-01) en het patroon voor
hoog bereik geactiveerde stollingstijd, HR-ACT (catalogusnummer 402-03) zijn bedoeld voor gebruik met vers afgenomen
volbloed, terwijl het patroon voor recalcified geactiveerde stollingstijd, RACT (catalogusnummer 402-02) is bedoeld voor
gebruik met citraatbloed. De twee ACT-patronen voor vers afgenomen bloed onderscheiden zich door hun respectieve
gevoeligheid voor het anticoagulans heparine. Het HR-ACT-patroon geeft een minder sterke reactie op heparine waardoor
het gebruik ervan tijdens cardiovasculaire operaties de voorkeur verdient. Het LR-ACT-patroon geeft een sterkere reactie op
heparine waardoor het gebruik ervan tijdens therapeutische toediening van heparine de voorkeur verdient.'#

3 WERKING VAN DE PROCEDURE

De geactiveerde stollingstijdtest meet hoeveel tijd er nodig is voor de stolling van vers volbloed na activatie door
oppervlaktecontact. Bij de oorspronkelijke procedure van Hattersley werd gebruik gemaakt van diatomeeénaarde als
activator. Diatomeeénaarde oefent verschillende gradaties van contactactivatie uit, athankelijk van de zuiverheid, de plaats
van de afzetting en de grootte en vorm van de deeltjes. In een ACT-patroon wordt als activator gebruik gemaakt van speciaal
geprepareerd en gestandaardiseerd kaoline. Dit kaoline heeft bij de contactactivatie van bloedstolling superieure kenmerken
en minimaliseert de variatie in activatiekenmerken.

Het eindpunt van de test is de detectie van stolselvorming (fibrinevorming). Automatische stollingstimers van Medtronic
detecteren de stolselvorming door in elk patroonkanaal de dalingssnelheid van het stamper-vlagmechanisme te bepalen.
De stamper daalt snel door een niet gestold monster, maar het fibrineweb dat zich tijdens de stolling vormt, vertraagt de
dalingssnelheid van de stamper. Dit wordt waargenomen door een foto-optisch systeem dat zich in het actuatordeel van het
apparaat bevindt. Door middel van het patroon met twee kanalen voeren automatische stollingstimers gelijktijdig een
dubbele test uit. Per kanaal wordt de stollingstijd na afronding van de test in seconden weergegeven. Door het indrukken
van de knop in het display aan de voorzijde van het ACT II® apparaat kunnen het gemiddelde van en het verschil tussen de
twee tests worden weergegeven.

4 REAGENTIA

In Tabel 1 staan de patroonreagentia (0,1 ml per kanaal) en maximale voorverwarmingstijden voor elk patroontype en voor
patronen met monster:

Tabel 1.
Patroontype Reagens Max. voorverwarmingstijd patronen  Max. voorverwarmingstijd patronen +
monster
HR-ACT 12% Kaoline 12 uur Niet van toepassing.
0,05 mol CaCl, Voer de test meteen uit.
HEPES-buffer?
Natriumazide®
LR-ACT 0,75% Kaoline® 12 uur Niet van toepassing.
0,0025 mol CaCI2 Voer de test meteen uit.
HEPES-buffer
Natriumazide
RACT 2,2% Kaoline® 12 uur 5 minuten
0,05 mol CaCl,
HEPES-buffer
Natriumazide
a8 HEPES-buffer (hydroxyethylpiperazine-ethaansulfonzuur).
b Natriumazide is een bacteriostatisch middel.
¢ De kaolineconcentratie kan enigszins variéren.
Gebruiksaanwijzing Nederlands 35
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OPSLAG

5 OPSLAG

Bewaar de patronen voor geactiveerde stollingstijd gedurende de periode tot aan de op de patroonverpakking aangegeven
vervaldatum bij een temperatuur tussen 2 °C en 25 °C. Gebruik het patroon niet als het verkleurd, gebarsten of misvormd
lijkt te zijn of als het reagens verdampt of verontreinigd lijkt te zijn.

Vries de patronen niet in.

Bewaar de patronen tot aan het moment van gebruik in de verpakking.

6 APPARAAT

ACT-patronen van Medtronic zijn speciaal ontworpen voor gebruik in de automatische stollingstimers van Medtronic.
Raadpleeg de gebruikershandleiding voor apparaatinstructies.

Mocht er bloed in de sensorlichtpaden komen, dan is het van essentieel belang dat het apparaat zo snel mogelijk wordt
gereinigd. Voor een juiste werking van het apparaat is het belangrijk dat het apparaat minimaal elke dertig (30) dagen of
vaker wordt gereinigd. Een reinigingskit voor het actuatordeel (catalogusnummer 303-58) wordt bij elk apparaat
meegeleverd. Zie de bijlage in de reinigingskit voor details.

7 PATRONEN

De volgende ACT-patronen van Medtronic zijn beschikbaar voor gebruik in de automatische stollingstimers van Medtronic
(Tabel 2).

Tabel 2.
Catalogusnr. Product Type monster Volume kanaalmonster Toepassing
402-01 LR-ACT Vers afgenomen 0,2 ml Therapeutisch (0-1,5 eenheden
heparine/ml)
402-02 RACT Citraat 0,2 ml Therapeutisch (0-1,5 eenheden
heparine/ml)
402-03 HR-ACT Vers afgenomen 0,4 mi Cardiovasculaire OK of

hartkatherisatielaboratorium (1 eenheid
heparine/ml of meer)

8 MONSTERAFNAME EN BEREIDING

Monsters die niet goed zijn gehanteerd kunnen foutieve stollingstestuitslagen geven. Daarom moet elk monster zorgvuldig
worden afgenomen en moet de hanteringstechniek consistent zijn.

Als het bloed door middel van een venapunctie is verkregen, moet de venapunctie schoon zijn en moeten de eerste milliliters
bloed worden weggegooid om verontreiniging van het monster met weefseltromboplastine te voorkomen. Bloed afnemen uit
met heparineoplossing gevulde verblijffskatheters of andere lijnen met anticoagulans mag alleen nadat deze eerst grondig
zijn doorgespoeld.

Bij het testen van vers volbloed moeten monsters zo snel mogelijk na afname worden verwerkt. Basislijnmonsters, die geen
anticoagulans bevatten, moeten binnen één (1) minuut worden verwerkt. Gehepariniseerde monsters moeten binnen twee
(2) minuten worden verwerkt.

Bij het testen van citraatbloed moet het monster onmiddellijk worden getest of bij kamertemperatuur worden opgeslagen,
waarna bij het testen van volgende monsters van die patiént telkens dezelfde tussentijd moet worden aangehouden. Als een
monster bijvoorbeeld 15 minuten na afname is getest, dan moeten volgende monsters van die zelfde patiént ook weer

15 minuten na afname worden getest.

Citraatmonsters die bij kamertemperatuur zijn bewaard, moeten binnen 6 uur worden getest. Zorg ervoor dat het monster
met de juiste hoeveelheid citraat is vermengd (een volumeverhouding van 1:9 van natriumcitraat 3,2% of 3,8% tot bloed).
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PROCEDURE

9 PROCEDURE
Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door daartoe opgeleide personen.
A. Geleverd materiaal:

Patroon voor hoog bereik geactiveerde stollingstijd (HR-ACT), catalogusnummer 402-03

of

Patroon voor recalcified geactiveerde stollingstijd (RACT), catalogusnummer 402-02

of

Patroon voor laag bereik geactiveerde stollingstijd (LR-ACT), catalogusnummer 402-01

B. Benodigd materiaal, niet meegeleverd:

Automatische stollingstimer met hitteblok op 37 °C + 0,5 °C.

Injectiespuit met naald (bij voorkeur een stompe naald van 18 of 19 gauge, een injectiespuit met catalogusnummer

300-01 en een stompe naald met catalogusnummer 300-02) of een apparaat dat, afhankelijk van de uit te voeren test,

0,200 ml of 0,400 ml afgeeft.

Een monster vers volbloed of citraatbloed, afhankelijk van de uit te voeren test.

C. Werkvolgorde:

ACT II®

(1) Stel incubatie voor de HR-ACT- en LR-ACT-patronen met vers volbloed in op uit.

(2) Stel incubatie voor de RACT-patronen met citraatbloed in op aan. Raadpleeg de gebruikershandleiding voor
apparaatinstructies.

(3) Tik op het patroon om de activator opnieuw te suspenderen. Zorg er daarbij voor dat aan de wand van het patroon
klevende activator losraakt. Dit losraken wordt bevorderd door met de onderkant van het patroon tegen een
stevige ondergrond te tikken of door met een vinger tegen het patroon te tikken.

(4) HR-ACT- en LR-ACT-patronen

a. Verwarm het patroon in het hitteblok tot 37 °C + 0,5 °C (wacht 3-5 minuten) en voeg daarna aan elk patroonkanaal

de vereiste hoeveelheid bloedmonster toe (HR-ACT: 0,4 ml/kanaal; LR-ACT: 0,2 ml/kanaal). Elk kanaal is
gemarkeerd met vullijnen die per kanaal de boven- en ondergrens van het monstervolume aangeven.

b. Start de test door het hitteblok van de actuator naar de gesloten positie te draaien.

(5) RACT-patronen

a. Voeg aan elk patroonkanaal de vereiste hoeveelheid bloedmonster toe (0,2 ml/kanaal). Elk kanaal is gemarkeerd

met vullijnen die de boven- en ondergrens van het monstervolume aangeven.

b. Verwarm het patroon en het bloedmonster tegelijkertijd tot 37 °C + 0,5 °C door incubatie op aan in te stellen en de

test te starten door het hitteblok van de actuator naar de gesloten positie te draaien. De test begint vanzelf zodra
de incubatiecyclus is voltooid.

MONSTER

Afbeelding 1. Het patroon vullen

(6) De uitslagen worden op twee manieren in seconden weergegeven: a) de testtijd voor elk kanaal, en b) het
gemiddelde van en het verschil tussen de kanalen. De weergave op het scherm wordt ingesteld met behulp van
de knop aan de voorzijde.

(7) Gooi het patroon, de injectiespuit en de naald na beéindiging van de test weg in een voor biologisch gevaarlijk
afval goedgekeurde wegwerpcontainer.

Gebruiksaanwijzing Nederlands 37

231036-00 —’7



ACTCART_CH_EN.fm 6/1/04 9:51 am Medtronic Confidential

UC199600212b ML CS009
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

UITSLAGEN

ACT Plus™

(1) Selecteer vanuit het hoofdmenu [Cartridge Type] (Patroontype), druk op de toets totdat het juiste patroon wordt
weergegeven. Druk op [Enter] om de selectie te bevestigen.
Opmerking: Partijinummers en vervaldata van patronen en controletests moeten worden ingevoerd voordat er
een test wordt uitgevoerd.

(2) Selecteer vanuit het hoofdmenu Enter ID. Voer de nummers voor het Patient ID (Patiént-ID) en het User ID
(Gebruiker-ID) in. Druk op Enter om de invoer te bevestigen.

(3) Verwarm voordat het testmonster wordt afgenomen het patroon minimaal 3-5 minuten voor.

(4) Tik op het patroon om het reagens opnieuw te suspenderen.

(5) Vul elke patroonkamer met het juiste monstervolume:

Patroon Type monster Volume kanaalmonster
HR-ACT Vers volbloed 0,4 ml
LR-ACT Vers volbloed 0,2ml

RACT Citraatbloed 0,2ml

(6) Plaats het patroon in de ACT Plus™ en sluit het hitteblok van de actuator om de test te starten.
(7) De stolselvorming wordt door middel van een geluidssignaal aangekondigd, waarna het hitteblok van de actuator
zich opent en de uitslagen worden weergegeven.

10 UITSLAGEN

Bij de geactiveerde stollingstijdtest varieert de reactie op heparine van persoon tot persoon aanzienlijk.!24 Verscheidene
geneesmiddelen beinvioeden de geactiveerde stollingstijd, met name geneesmiddelen die de activiteit van trombocyten
remmen. 5 Bij de geactiveerde stollingstijdtest kan een aantal factoren de reactie op heparine beinvioeden (bijvoorbeeld de
antitrombine-Ill-waarden, de heparineconcentratie, de stollingsfactordeficiéntie, de monsteractivatie, consumptieve
coagulopathieén, een overmatige monsterverdunning en de monstertemperatuur) en bij het interpreteren van de uitslagen
van de geactiveerde stollingstijdtests moet hiermee rekening worden gehouden.89:11

Dubbele kanaaluitslagen mogen bij een (niet gehepariniseerd) monster bij de uitgangssituatie niet meer dan 10% van elkaar
afwijken en niet meer dan 12% voor gehepariniseerde monsters of monsters met een verlengde stollingstijd.
Berekening van het monster:

Stollingstijd kanaal 1 = 210 seconden
Stollingstijd kanaal 2 = 200 seconden
Gemiddelde stollingstijd = 205 seconden
Verschil = 10 seconden

12% van het gemiddelde = 25 seconden

Het verschil van 10 seconden is minder dan 12% van het gemiddelde, wat 25 seconden is. Deze uitslagen zijn acceptabel.

11 BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

Voor het verkrijgen van een juiste en consistente geactiveerde stollingstijd moet aan de volgende voorwaarden worden
voldaan:

1. De temperatuur van zowel het hitteblok van het apparaat als het patroon moet 37 °C + 0,5 °C zijn. (Het patroon komt
in het hitteblok van het apparaat binnen ongeveer 3 minuten op temperatuur.)

2. De activator moet grondig opnieuw worden gesuspendeerd.

3. Het bloed moet vrij zijn van weefseltromboplastine en zo snel mogelijk na afname worden getest (vers afgenomen) of
worden opgeslagen in een niet-activerend, afgesloten buisje (citraatbloed).

4. De diagnose en het medicijngebruik van de patiént moeten worden genoteerd. Geneesmiddelen kunnen de
stollingstijd beinvioeden.'® Indien een monster een onverklaarbare, afwijkende waarde oplevert, moet een nieuw
monster worden afgenomen en getest. Als de uitslag nog steeds afwijkend is en hier geen duidelijke oorzaak voor is
aan te geven, dan moet citraat aan het monster worden toegevoegd en moet het voor een speciale stollingsanalyse
naar uw klinisch laboratorium worden gestuurd.

5. Voor een optimale precisie moeten alle techniekvariabelen voor elke test constant zijn.
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VERWACHTE WAARDEN

6. De methodiek die bij cardiopulmonaire bypassoperaties wordt gebruikt is voortdurend aan verandering onderhevig,
net als de demografie van de populatie bypass-patiénten. Deze veranderingen hebben invloed op de gevoeligheid van
de patiént voor heparine, op de verdunning van stollingsfactoren door het extracorporale circuit, op het gebruik van
citraatbloedproducten, op het gebruik van trombocytenaggregatieremmers, op hypothermie, op fluctuerende
calciumwaarden, op een wijziging in de trombocytenfunctie of -telling, op onbekende coagulopathieén, enz.'3 Bij de
patiént kan overmatige bloedverdunning tijdens bypass, vaak als gevolg van de wens tot het beperken van het gebruik
van heterologe bloedproducten, tot postoperatieve hemodilutie leiden. Deze hemodilutie kan zo groot zijn dat de
stollingstijden, die door de geactiveerde stollingstijd worden weergegeven, door de hemodilutie worden verlengd.™ In
ernstige gevallen kan de hemodilutie zo sterk zijn dat er geen meetbare stolling optreedt. Als dat het geval is, kunnen
er door een tekort aan stollingsfactoren in het plasma bij de patiént postoperatief bloedingen optreden. De
geschiktheid van stollingsfactoren in plasma kan niet aan de hand van de hematocrietwaarde van de patiént worden
bepaald. Vaak krijgt een patiént gewassen cellen toegediend, terwijl het verloren gegane plasma niet wordt
gecompenseerd. Als na reversie van de heparinisatie de HR-ACT niet meer stolt en een protaminetitratie erop duidt
dat er geen heparine aanwezig is (de heparinetest wordt niet in dezelfde mate door verdunning beinvloed als een
geactiveerde stollingstijd), dan is een coagulopathie door hemodilutie goed mogelijk. Als er een preoperatief
stollingsprofiel van de patiént bekend is, een geactiveerde partiéle tromboplastinetijd (aPTT) of een protrombinetijd
(PT), moet een vergelijking van de pre- en postoperatieve waarden op een verlenging duiden. De mate van verlenging
is patiéntgerelateerd en kan niet door referentie aan een normaal stollingstijdbereik worden beoordeeld. Een aPTT dat
van een laag normaal bereik verandert naar een hoog normaal bereik vormt een indicatie voor een significante
wijziging in de stollingskenmerken van de patiént.

Waarschuwing: Door de samenstelling van het HR-ACT-patroon mag dit niet voor het bewaken van lokale antistolling door
het infuseren van citraat worden gebruikt.

Raadpleeg de gebruikershandleiding voor waarschuwingen en beperkingen met betrekking tot het apparaat.

12 VERWACHTE WAARDEN

Bij 3 normale vrijwilligers werden de stollingstijden met het Medtronic-patroon voor laag bereik geactiveerde stollingstijd
(LR-ACT), het Medtronic-patroon voor recalcified geactiveerde stollingstijd (RACT) en het Medtronic-patroon voor hoog
bereik geactiveerde stollingstijd (HR-ACT) bepaald. In Tabel 3 staat een voorbeeld van een individuele reactie op heparine
bij het gebruik van bloed van 3 donoren. De HR-ACT- en de LR-ACT-patronen werden met vers afgenomen volbloed getest
en de RACT-patronen werden met citraatbloed (3,2% natriumcitraat) getest. De reactie op een verhoogde concentratie
heparine kan per persoon verschillen. Elk laboratorium/elke instelling moet aan de hand van hun lokale demografische
gegevens een eigen bereik vaststellen.

Tabel 3.
LR-ACT RACT HR-ACT
Heparine- Gem. stollingstijd Heparine- Gem. stollingstijd Heparine- Gem. stollingstijd
concentratie? concentratie concentratie
Donor 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Donor 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Donor 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
Gebruiksaanwijzing Nederlands 39

231036-00 —’7



ACTCART_CH_EN.fm 6/1/04 9:51 am

UC199600212b ML
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

SPECIFIEKE PRESTATIEKENMERKEN

s

Tabel 3. (vervolg)

Medtronic Confidential
CS009

LR-ACT RACT HR-ACT
Heparine- Gem. stollingstijd Heparine- Gem. stollingstijd Heparine- Gem. stollingstijd
concentratie? concentratie concentratie
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Heparineconcentratie in eenheden heparine per ml volbloed. Vlak voor het testen van het patroon werd aan elk bloedmonster heparine

toegevoegd.

13 SPECIFIEKE PRESTATIEKENMERKEN

Gewoonlijk overschrijden de ACT-patronen van Medtronic in het stollingstijdbereik van 0 tot 600 seconden een variatie van
12% tussen dubbele monsters per patiént niet. Bij proefpersonen met een extreme gevoeligheid voor heparine wordt een
geactiveerde stollingstijd boven de 600 seconden gewoonlijk niet als voldoende betrouwbaar beschouwd voor het

voorspellen van de heparinewerking door middel van stollingstijden.

Het LR-ACT-patroon (catalogusnummer 402-01) is bedoeld voor therapeutische heparinebewaking via de geactiveerde
stollingstijd van vers afgenomen volbloed. De grotere gevoeligheid van het patroon voor heparine maakt een betere
bewaking van antistolling door middel van heparine bij therapeutische heparinewaarden mogelijk.

Het RACT-patroon (catalogusnummer 402-02) is een patroon voor recalcified geactiveerde stollingstijd voor algemeen

gebruik.

Het werkbereik van het apparaat is maximaal 999 seconden.

14 KWALITEITSCONTROLE

Wanneer het apparaat in gebruik is, moeten twee niveaus controletests worden uitgevoerd om zeker te zijn van een
adequate kwaliteitscontrole van het instrument en de patronen.

De uitslagen moeten binnen het door de producent vermelde gespecificeerde bereik of binnen het door de gebruiker

bepaalde bereik liggen.

Details met betrekking tot de kwaliteitsgarantie kunnen in de Medtronic-handleiding voor kwaliteitsgarantie worden

gevonden (catalogusnummer 300-29).

CLOTtrac®-controletests voor stolling van citraatbloed (catalogusnummer 550-01) zijn verkrijgbaar voor het controleren van
een juiste werking van de RACT- en LR-ACT-patronen en de automatische stollingstimers. Aan LR-ACT-patronen moet 0,1M
calciumchloride worden toegevoegd (catalogusnummer 550-11) (zie voor aanwijzingen de bijsluiter in de verpakking van de

calciumchloride).

CLOTtrac®-controletests voor laag bereik afwijkend (catalogusnummer 550-09) zijn verkrijgbaar voor het controleren van
een juiste werking van de LR-ACT-patronen en de automatische stollingstimers in het verlengde stollingsbereik. Aan LR-
ACT-patronen moet één druppel (40 microliter) 0,1M calciumchloride worden toegevoegd (catalogusnummer 550-11) (zie
voor aanwijzingen de bijsluiter in de verpakking van de calciumchloride).

CLOTtrac®-controletests voor RACT afwijkend (catalogusnummer 550-10) zijn verkrijgbaar voor het controleren van een
juiste werking van de RACT-patronen en de automatische stollingstimers in het verlengde stollingsbereik.

CLOTtrac®-controletests voor stolling in het hoge bereik (catalogusnummer 550-07) zijn verkrijgbaar voor het controleren

van een juiste werking van het HR-ACT-patroon en de automatische stollingstimers.

CLOTtrac®-controletests voor hoog bereik afwijkend (catalogusnummer 550-08) zijn verkrijgbaar voor het controleren van
een juiste werking van het HR-ACT-patroon en de automatische stollingstimers in het verlengde stollingsbereik.
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15 UITSLUITING VAN GARANTIE
DE VOLGENDE UITSLUITING VAN GARANTIE GELDT VOOR KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE STATEN:

UITSLUITING VAN GARANTIE

HOEWEL DE ACT-PATRONEN, HIERNA HET "PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL ZORG ZIJN ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN
VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN WAAROM HET PRODUCT NIET VOLGENS DE
SPECIFICATIES WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE
INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT
DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET PRODUCT. MEDTRONIC
IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK
GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN HET PRODUCT, ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE,
CONTRACT, ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als
een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze
Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als illegaal, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing
zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze Uitsluiting van garantie niet aantasten en
zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het
desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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1 USO PREVISTO
Per la determinazione del tempo di coagulazione attivata del sangue intero.

Per uso diagnostico in vitro.

2 RIEPILOGO

Il test del tempo di coagulazione attivata € stato descritto in origine da Hattersley nel 1966 (Hattersley, 1966). Il test e le
relative variazioni sono stati largamente utilizzati per monitorare l'effetto anticoagulante dell'eparina.’-23:57.12 e cartucce
per il tempo di coagulazione attivata della Medtronic utilizzano sangue intero fresco o citrato. Sono disponibili tre tipi di
cartucce (Tabella I). La cartuccia HR-ACT (tempo di coagulazione attivata ad ampio range-numero di catalogo 402-01) e la
cartuccia LR-ACT (tempo di coagulazione attivata a basso range — numero di catalogo 402-03), devono essere utilizzate
con sangue intero fresco per prelievo e la cartuccia RACT (tempo di coagulazione attivata ricalcificata — numero di
catalogo 402-02) deve essere utilizzata con il sangue intero citrato. Le due cartucce ACT per prelievo fresco si distinguono
per la rispettiva sensibilita all'eparina anticoagulante. La cartuccia HR- ACT ha un minor tempo di risposta all'eparina che
ne privilegia I'utilizzo nella chirurgia cardiovascolare. La cartuccia LR-ACT ha una maggior risposta all'eparina che ne
privilegia I'uso nella somministrazione terapeutica dell'eparina.’*

3 PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il test del tempo di coagulazione attivata misura il tempo di coagulazione del sangue intero fresco attivato da un contatto
della superficie. La procedura originale di Hattersley usava la terra di Diatomee come agente attivante. La terra di Diatomee
presenta vari gradi di attivazione da contatto che dipendono dalla purezza, dall'origine del deposito e dalle dimensioni e dalla
forma delle particelle. Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata utilizzano un caolino preparato in modo speciale e
standardizzato come agente attivante. Questo caolino presenta caratteristiche superiori nell'attivazione da contatto della
coagulazione del sangue e riduce al minimo le variazioni lotto per lotto nelle caratteristiche di attivazione.

L'end point del test & la rilevazione di formazione di coaguli (fibrina). | timer automatici di coagulazione della Medtronic
rilevano la formazione di coaguli misurando la frequenza di caduta del meccanismo di stantuffo-indicatore contenuto in ogni
canale della cartuccia. Il gruppo stantuffo cade rapidamente attraverso un campione non coagulato, ma la rete di fibrina che
si € formata durante un coagulo ostacola la velocita di discesa. Questa variazione viene rilevata da un sistema foto-ottico
situato nel gruppo coperchio dello strumento. | timer automatici di coagulazione eseguono contemporaneamente test
duplicati usando la cartuccia a due canali. | tempi di coagulazione per ogni canale vengono visualizzati pochi secondi dopo
il completamento del test. Premendo l'interruttore sul pannello anteriore dello strumento ACT II®, & possibile visualizzare la
media e la differenza dei test duplicati.

4 REAGENTI

La Tabella 1 descrive i reagenti per cartuccia (0,1 ml per canale) ed i tempi massimi di preriscaldamento per le cartucce e
per cartucce + campione:

Tabella 1.
Tipo di cartuccia Reagente Limiti di preriscaldamento per Limiti di preriscaldamento per cartuccia +
cartuccia massimo campione
HR-ACT caolino al 12% 12 ore Non applicabile.
0,05M CaCl, Eseguire immediatamente il test.
Buffer HEPES?
Sodio azide®
LR-ACT Caolino allo 0,75%° 12 ore Non applicabile.
0,0025M CaCl, Eseguire immediatamente il test.
Buffer HEPES
Sodio azide
RACT Caolino al 2,2%° 12 ore 5 min
0,05M CaCl,
Buffer HEPES
Sodio azide
a Buffer HEPES (acido idrossietile-piperazina-etanosolfonico).
b La sodio azide & un agente batteriostatico.
¢ La concentrazione di caolino pud variare leggermente.
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5 CONSERVAZIONE

Conservare le cartucce per il tempo di coagulazione attivata da 2 °C a 25 °C (36 °F to 77 °F) fino alla data di scadenza
indicata sul contenitore della cartuccia. Non utilizzare se la cartuccia sembra scolorita, rotta o danneggiata oppure se il
reagente sembra essere evaporato o contaminato.

Non congelare le cartucce.

Conservare le cartucce nella confezione fino a quando non vengono utilizzate.

6 STRUMENTO

Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata della Medtronic sono specificamente progettate per I'uso con i timer di
coagulazione automatici della Medtronic. Per le istruzioni sullo strumento, consultare il manuale dell'operatore.

Se il sangue dovesse entrare nei percorsi luminosi, & importantissimo che lo strumento venga pulito appena possibile. Per
assicurare il funzionamento corretto dello strumento, & importante pulire lo strumento come minimo ogni trenta (30) giorni
o piu. Con ogni strumento viene fornito un kit per la pulizia dell'attuatore (numero di catalogo 303-58). Vedere i dettagli nel
foglio illustrativo del kit di pulizia.

7 CARTUCCE

Le seguenti cartucce per il tempo di coagulazione attivata della Medtronic sono disponibili per I'uso con i timer di
coagulazione automatici della Medtronic (Tabella 2).

Tabella 2.
Numero catalogo Prodotto Tipo campione Volume del campione Uso previsto
per canale
402-01 LR-ACT Fresco per prelievo 0,2 ml Terapeutico (0-1,5 unita di eparina/ml)
402-02 RACT Citrato 0,2 ml Terapeutico (0-1,5 unita di eparina/ml)
402-03 HR-ACT Fresco per prelievo 0,4 mi Cardiovascolare
Lab catetere (1 unita di eparina/ml o
pit))

8 RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
| campioni gestiti in modo non corretto possono portare a risultati errati dei test di coagulazione; quindi, i campioni devono
essere raccolti con cura e le tecniche di gestione devono essere coerenti.

Se il sangue viene prelevato dalla vena, la puntura di vena deve essere pulita ed i primi millilitri di sangue devono essere
scartati per evitare la contaminazione dei campioni con la tromboplastina del tessuto. Il sangue non deve essere prelevato
dai cateteri impiantati eparinizzati o da altre linee anticoagulanti senza un lavaggio accurato della linea.

Se si esegue il test con sangue intero fresco, i campioni devono essere testati il piu presto possibile dopo il prelievo. |
campioni di base, che non contengono anticoagulante, devono essere analizzati entro un (1) minuto. | campioni eparinizzati
devono essere analizzati entro due (2) minuti.

Se si esegue il test su sangue intero citrato, analizzare il campione immediatamente o conservarlo a temperatura ambiente
ed analizzare i campioni di qualsiasi paziente nello stesso intervallo di tempo. Ad esempio, se il campione del paziente viene
analizzato 15 minuti dopo il prelievo, i campioni successivi per quel paziente devono essere analizzati dopo 15 minuti.

| campioni citratati devono essere analizzati entro 6 ore quando conservati a temperatura ambiente. Assicurarsi che il
campione abbia la quantita corretta di citrato (un rapporto di volume di 1:9 del citrato di sodio al 3,2% o al 3,8% nel sangue).
9 PROCEDURA
Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale addestrato.
A. Materiali forniti:
La cartuccia HR-ACT (tempo di coagulazione attivata ad ampio range), numero di catalogo 402-03
oppure
La cartuccia RACT (tempo di coagulazione attivata ricalcificata), numero di catalogo 402-02
oppure
La cartuccia LR-ACT (tempo di coagulazione attivata a basso range), numero di catalogo 402-01
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PROCEDURA

B. Materiali necessari, non forniti:
Timer di coagulazione automatico con blocco di calore a 37 °C + 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F).

Siringa con ago (preferibilmente appuntito a 18 o 19 gauge, numero di catalogo della siringa 300-01 e numero di
catalogo dell'ago appuntito 300-02) o un dispositivo che eroga 0,200 ml o 0,400 ml, in base al test eseguito.

Il campione di sangue intero fresco o di sangue intero citrato, in base al test eseguito.
C. Sequenza operativa:

ACT II®

(1) Impostare I'opzione Incubate off per le cartucce HR-ACT e LR-ACT con sangue intero fresco.

(2) Impostare lI'opzione Incubate on per le cartucce RACT con sangue intero citrato. Per le istruzioni sullo strumento,
consultare il manuale dell'operatore.

(3) Battere leggermente sulla cartuccia per risospendere l'attuatore. Assicurasi che eventuali parti di attuatore
attaccate alla cartuccia vengano tolte. Battendo il fondo della cartuccia su una superficie dura o con il dito si facilita
la rimozione.

(4) Cartucce HR-ACT e LR-ACT

a. Riscaldare la cartuccia nel blocco di calore a 37 °C + 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F) (attendere circa 3-5 minuti) quindi

aggiungere la quantita richiesta di campione di sangue in ogni canale della cartuccia (HR-ACT: 0,4 ml/canale; LR-
ACT: 0,2 ml/canale). Ogni canale & contrassegnato con righe piene che indicano i limiti superiore ed inferiore del
volume di campione per ogni canale.

b. Iniziare il test ruotando il blocco di calore dell'attuatore nella posizione di chiusura.

(5) Cartucce RACT

a. Aggiungere la quantita richiesta di campione di sangue (0,2 mi/canale) in ogni canale della cartuccia. Ogni canale

€ contrassegnato con righe piene che indicano i limiti superiore ed inferiore del volume di campione.

b. Riscaldare la cartuccia ed il campione di sangue contemporaneamente a 37 ° + 0,5 °C (98,6 ° + 0,9 °F)

impostando I'opzione Incubate on ed avviando il test ruotando il blocco di calore dell’attuatore nella posizione di
chiusura. Il test inizia automaticamente dopo il completamento del ciclo di incubazione.

CAMPIONE

Figure 1. Riempimento della cartuccia

(6) I risultati vengono visualizzati in secondi in due formati: a) il tempo di test per ogni canale, oppure b) la media e
la differenza dei canali. Premendo l'interruttore sul pannello anteriore si controlla il formato di visualizzazione.

(7) Alla fine del test, gettare la cartuccia, la siringa e I'ago nei contenitori approvati per lo smaltimento dei materiali
biologicamente pericolosi.

ACT Plus™

(1) Nel menu principale selezionare [Tipo di cartuccia], premere il tasto fino a quando non viene visualizzata la
cartuccia corretta. Premere Invio per confermare la selezione.
Nota: & necessario inserire i numeri di lotto e le date di scadenza per le cartucce ed i controlli prima di effettuare
un test.

(2) Nel menu princinpale, selezionare [Inserire ID], quindi inserire |' ID paziente e ID utente. Premere Invio per
confermare.

(8) Preriscaldare la cartuccia per 3 - 5 minuti prima di prelevare il campione da sottoporre al test.

(4) Battere leggermente sulla cartuccia per risospendere il reagente.
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RISULTATI

(5) Riempire ciascun canale della cartuccia con il volume di campione appropriato:

Cartuccia Tipo campione Volume di campione per canale
HR-ACT Sangue intero fresco 0,4 ml
LR-ACT Sangue intero fresco 0,2ml
RACT Sangue intero citrato 0,2ml

(6) Inserire la cartuccia nellACT Plus™ e chiudere il blocco di riscaldamento dell'attuatore per iniziare il test.

(7) La formazione di un coagulo € segnalata da un segnale acustico, il blocco di riscaldamento dell'attuatore si apre
e vengono visualizzati i risultati.

10 RISULTATI

La risposta del tempo di coagulazione attivata all'eparina varia considerevolmente da individuo ad individuo.24 Vari farmaci
alterano il tempo di coagulazione attivata; in particolare, farmaci che inibiscono I'attivazione delle piastrine.!® Molti altri fattori
possono alterare la risposta del tempo di coagulazione attivata di un singolo all'eparina (ad esempio, livelli di antitrombina
Ill, potenza dell'eparina, deficienze del fattore di coagulazione, attivazione del campione, coagulopatie consuntive, diluizione
eccessiva del campione e temperatura del campione) e devono essere tenuti in conto quando si interpretano i risultati dei
test del tempo di coagulazione attivata.8911

| risultati dei canali duplicati devono rientrare nel 10% di ognuno per i campioni della linea di base (non eparinizzata) ed entro
il 12% di ognuno per i campioni estesi o eparinizzati.

Calcolo del campione:

Tempo di coagulazione Can 1 = 210 secondi
Tempo di coagulazione Can 2 = 200 secondi
Media del tempo di coagulazione = 205 secondi
Differenza = 10 secondi

12% della media = 25 secondi

La differenza di 10 secondi ¢ inferiore al 12% della media, 25 secondi. Questi risultati sono accettabili.

11 LIMITI DELLA PROCEDURA
Per ottenere tempi di coagulazione attivati accurati e congruenti, & necessario rispettare le seguenti condizioni.

1. Sia il blocco di calore dello strumento sia la temperatura della cartuccia devono essere a 37 ° + 0,5 °C (98,6 ° =
0,9 °F). (la cartuccia arriva alla temperatura in circa 3 minuti nel blocco di calore dello strumento).

2. L'attuatore deve essere accuratamente risospeso.

3. Il 'sangue deve essere privo di tromboplastina dei tessuti ed analizzato subito dopo il prelievo (fresco) o conservato in
un contenitore non attivante, con tappo (sangue intero citrato).

4. Ladiagnosi del paziente e la terapia vanno annotate. | farmaci possono alterare i tempi di coagulazione.'® | campioni
che danno valori anomali non spiegabili devono essere nuovamente prelevati ed analizzati. Se i risultati sono ancora
anomali e non vi & causa apparente, un campione deve essere citratato ed inviato al laboratorio clinico per I'analisi
speciale della coagulazione.

5. Per ottimizzare la precisione, tutte le variabili tecniche devono essere mantenute costanti da test a test.

6. Le metodologie utilizzate nella chirurgia di bypass cardiopolmonare cambiano in continuazione come cambiano i dati
demografici dei pazienti sottoposti a bypass. La sensibilita dei pazienti all'eparina, la diluizione dei fattori coagulanti
da parte del circuito extracorporeo, I'utilizzo dei prodotti ematici citratati, I'utilizzo di farmaci antipiastrine, l'ipotermia, i
livelli di calcio fluttuanti, un cambiamento nella funzione o nel conteggio delle piastrine, le coagulopatie non note, ecc.,
sono influenzati da queste modifiche.!3 La diluizione eccessiva del sangue durante il bypass, dovuta di frequente ad
un desiderio di limitare I'utilizzo di prodotto ematici eterologhi, pud portare a emodiluizione dei pazienti dopo gli
interventi. Questa diluizione pud essere tale da causare un allungamento dei tempi di coagulazione, come riflesso dai
tempi di coagulazione attivati.® In alcuni casi gravi, la diluizione pud essere tale che non si verifica una coagulazione
misurabile. In questo caso, nel paziente pud verificarsi un'‘emorragia postoperatoria dovuta a carenza di fattori di
coagulazione del plasma. L'adeguatezza dei fattori di coagulazione del plasma non pud essere determinata
dall'ematocrito del paziente. Di frequente, le cellule lavate vengono somministrate al paziente senza compensare il
plasma perso. Se I'HR-ACT non si coagula a causa di un capovolgimento dell'eparinizzazione ed una titolazione della
protamina indica che non € presente alcuna eparina (l'analisi dell'eparina non & alterata allo stesso modo dalla
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VALORI PREVISTI

diluizione come lo & il tempo di coagulazione attivata), una coagulopatia da diluizione & una forte possibilita. Se per il
paziente & disponibile un pannello di coagulazione prechirurgico, il tempo di tromboplastina parziale attivata (aPTT) o
il tempo di protrombina (PT), un confronto dei valori pre e post chirurgici devono indicare un'estensione. Il grado di
estensione & correlato al paziente e non puo essere giudicato in riferimento ai normali intervalli del tempo di
coagulazione di controllo. Una aPTT che passa dall'intervallo normale basso all'intervallo normale alto € indicativa di
una modifica significativa nelle capacita di coagulazione del paziente.

Avvertenza: a causa della formulazione della cartuccia HR-ACT, non deve essere utilizzato per monitorare
I'anticoagulazione della regione raggiunta grazie all'infusione di citrato.

Per le precauzioni ed i limiti dello strumento, consultare il manuale dell'operatore.

12 VALORI PREVISTI

| tempi di coagulazione sono stati determinati su 3 volontari in condizioni normali usando la cartuccia LR-ACT della
Medtronic (tempo di coagulazione attivata a basso range), la cartuccia RACT della Medtronic (tempo di coagulazione
attivata ricalcificata) e la cartuccia HR-ACT della Medtronic (tempo di coagulazione attivata ad ampio range). La Tabella 3
illustra la risposta individuale di 3 donatori all’eparina. Le cartucce HR-ACT e le cartucce LR-ACT sono state analizzate con
sangue intero fresco per prelievo, e le cartucce RACT sono state analizzate con sangue intero citrato (citrato di sodio al
3,2%). La risposta ad una concentrazione aumentata dell’eparina puo variare tra individui. Ogni laboratorio/complesso
dovrebbe stabilire il proprio range in base ai dati demografici locali.

Tabella 3.
Cartuccia ACT a basso range Cartuccia ACT recalcificata Cartuccia ACT ad ampio range
Livello di eparina?® Tempo di Livello di eparina Tempo di Livello di eparina Tempo di
coagulazione medio coagulazione medio coagulazione medio
Donatore 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Donatore 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Donatore 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 |l livello di eparina in unita di eparina per ml di sangue intero. L'eparina & stata aggiunta a ciascun campione di sangue poco prima di
analizzare la cartuccia.
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13 CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE SPECIFICHE

Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata della Medtronic nell'intervallo di tempo di coagulazione di 0-600 secondi,
in genere non superano una variazione del 12% tra i campioni duplicati per un individuo. Nei soggetti estremamente sensibili
all'eparina, un tempo di coagulazione attivata che supera i 600 secondi in genere non viene considerato adeguatamente
affidabile per predire I'effetto dell'eparina per i tempi di coagulazione.

La cartuccia LR-ACT (numero di catalogo 402-01) serve per il monitoraggio terapeutico dell'eparina tramite il tempo di
coagulazione attivata del sangue intero fresco per prelievo. La sensibilita aumentata all'eparina consente di controllare
meglio I'effetto anticoagulante dell'eparina ai livelli terapeutici dell'eparina.

La cartuccia RACT (numero di catalogo 402-02) & una cartuccia per il tempo di coagulazione attivata ricalcificata di scopo
generico.

L'intervallo operativo dello strumento & fino a 999 secondi.

14 CONTROLLO DI QUALITA

E necessario eseguire due livelli di controlli quando lo strumento & in funzione per assicurare un controllo di qualita adeguato
dello strumento e delle cartucce.

| risultati devono rientrare negli intervalli specificati elencati dal produttore o determinati dall'utente.
| dettagli relativi all'Assicurazione di qualita si trovano nel manuale QA della Medtronic, (numero di catalogo 300-29).

| controlli di coagulazione CLOTtrac® CWB (numero di catalogo 550-01) sono disponibili per la verifica del corretto
funzionamento delle cartucce RACT e LR-ACT ed i timer di coagulazione automatici. Le cartucce LR-ACT richiedono
I'aggiunta di cloruro di calcio 0,1M (numero di catalogo 550-11) (vedere il foglietto illustrativo del cloruro di calcio per
istruzioni).

| controlli per le anomalie CLOTtrac® LR (numero di catalogo 550-09) sono disponibili per la verifica del corretto
funzionamento delle cartucce LR-ACT e dei timer di coagulazione automatici nella gamma di coagulazione estesa. Le
cartucce LR-ACT richiedono I'aggiunta di una goccia (40 microlitri) di cloruro di calcio 0,1M (numero di catalogo 550-11)
(vedere il foglietto illustrativo del cloruro di calcio per istruzioni).

| controlli CLOTtrac® RACT per le anomalie (numero di catalogo 550-10) sono disponibili per la verifica del corretto
funzionamento delle cartucce RACT e dei timer di coagulazione automatici nella gamma di coagulazione estesa.

| controlli di coagulazione CLOTtrac® HR (numero di catalogo 550-07) sono disponibili per la verifica del corretto
funzionamento della cartuccia HR-ACT ed i timer di coagulazione automatici.

| controlli di coagulazione CLOTtrac® HR per le anomalie (numero di catalogo 550-08) sono disponibili per la verifica delle
prestazioni della cartuccia HR-ACT e dei timer di coagulazione automatici nella gamma di coagulazione estesa.
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15 ESCLUSIONE DALLA GARANZIA
LA SEGUENTE ESCLUSIONE DI GARANZIA E VALIDA AL DI FUORI DEGLI STATI UNITI:

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA DELLA MEDTRONIC

SEBBENE LE CARTUCCE PER IL TEMPO DI COAGULAZIONE ATTIVATA, INDICATE QUI DI SEGUITO COME "PRODOTTO", SIANO
STATE ACCURATAMENTE PROGETTATE, REALIZZATE E TESTATE PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATE, IL PRODOTTO
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE INDICATE NELLA
DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA
CONSIDERARE COME PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE DICHIARAZIONE DELL'ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. DI
CONSEGUENZA LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO.
LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA
EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI O INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DAI DIFETTI O DALLE MANCANZE DEL
PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanti tali, come contravvenenti
alle norme inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della presente Esclusione dalla
garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la
validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi
verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti
non validi.
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1 KAYTTOTARKOITUS
Kokoveren aktivoidun hyytymisajan méaarittdmiseen.

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

2 YHTEENVETO

Aktivoidun hyytymisajan testin kuvasi ensimmaisena Hattersley vuonna 1966 (Hattersley, 1966). Testiéd ja sen muunnelmia
on kéytetty laajasti hepariinin hyytymisenestovaikutuksen tarkkailuun.23:57.12 Medtronicin aktivoidun hyytymisajan
testiputkissa kaytetdan joko tuoretta kokoverta tai sitraattikokoverta. Valittavissa on kolme erityyppistéa testiputkea (taulukko
1). Aktivoidun hyytymisajan Low Range -testiputki eli LR-ACT (tuotenumero 402-01) ja High Range -testiputki eli HR-ACT
(tuotenumero 402-03) on tarkoitettu tuoreen kokoveren testaukseen, ja aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputki eli
RACT (tuotenumero 402-02) on tarkoitettu sitraattikokoveren testaukseen. Tuoreen kokoveren testaukseen tarkoitettujen
ACT-testiputkien erona on niiden herkkyys hyytymisté estavalle hepariinille. HR-ACT-testiputki on viahemman herkka
hepariinille, minka ansiosta se sopii hyvin kaytettédvaksi sydan- ja verisuonikirurgiassa. LR-ACT-testiputki on herkempi
hepariinille, minka ansiosta se sopii hyvin kéytettavéksi terapeuttisessa hepariinin annostelussa.'*

3 TESTIN TOIMINTAPERIAATE

Aktivoidun hyytymisajan testi mittaa pintakosketuksessa aktivoituneen tuoreen kokoveren hyytymisajan. Hattersleyn
alkuperéisessé testimenettelyssé kéaytettiin aktivoivana aineena piimaata. Piimaan aktivoiva vaikutus pintakosketuksessa
vaihtelee sen puhtauden ja esiintymépaikan seka hiukkaskoon ja -muodon mukaan. Aktivoidun hyytymisajan testiputkien
aktivoivana aineena on erityisellé tavalla valmistettu ja standardisoitu kaoliini. Kaoliinilla on erinomaiset veren hyytymisen
pinta-aktivointiominaisuudet, ja sen aktivointiominaisuudet vaihtelevat mahdollisimman véahan testiputkierien valilla.

Testi paattyy, kun hyytymisaikamittari havaitsee hyytymien (fibriinin) muodostumisen. Medtronicin automaattiset
hyytymisaikamittarit tunnistavat fibriinin muodostumisen mittaamalla testiputken kanavissa olevien lippu-méantdmekanismien
laskeutumisnopeuden. Méntéyksikké laskeutuu nopeasti hyytyméttdméssa naytteessé, mutta hyytymisen aikana
muodostunut fibriiniverkko hidastaa laskeutumisnopeutta. Hyytymisaikamittarin kannessa oleva valo-optinen jarjestelméa
havaitsee nopeuden hidastumisen. Automaattiset hyytymisaikamittarit tekevat samanaikaisesti kaksi testia, yhden
testiputken kummassakin kanavassa. Kun testi on paattynyt, molempien kanavien hyytymisajat ndkyvat hyytymisaikamittarin
naytdssa. Painamalla ACT 1I® -laitteen etupaneelin kytkinté voit vaihtaa naytt66n naiden kahden testin tulosten keskiarvon
tai erotuksen.

4 REAGENSSIT

Taulukko 1 siséltaa testiputken reagenssit (0,1 ml kussakin kanavassa) seka testiputkien ja naytetta sisaltavien testiputkien
pisimmét sallitut esilammitysajat:

Taulukko 1.
Testiputkityyppi Reagenssi Testiputken pisin sallittu Testiputken + ndytteen pisin sallittu
esilammitysaika esilammitysaika
HR-ACT 12-prosenttinen kaoliini 12 tuntia Ei esilammitysta.
CacCl,, 0,05 mol/l Tee testi valittomasti.
HEPES-puskuri®
Natriumatsidi®
LR-ACT 0,75-prosenttinen 12 tuntia Ei esilammitysta.
kaoliini® Tee testi valittdmaésti.
CaCl,, 0,0025 mol/l
HEPES-puskuri
Natriumatsidi
RACT 2,2-prosenttinen kaoliini® 12 tuntia 5 minuuttia

CaCl,, 0.05 mol/l
HEPES-puskuri
Natriumatsidi

a8 HEPES-puskuri = hydroksietyyli-piperatsiini-etaanisulfonihappopuskuri.
b Natriumatsidi on bakteriostaattinen aine.
¢ Kaoliinipitoisuus voi vaihdella hiukan.
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5 SAILYTTAMINEN

Séilyté aktivoidun hyytymisajan testiputket 2—25 °C:ssa testiputken pakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttdpaivaan asti.
Al& kayté testiputkea, jos siinéd on varivaaristymid, jos se on haljennut tai vaantynyt tai jos epéilet reagenssin haihtuneen tai
kontaminoituneen.

Ala pakasta testiputkia.
Sailyta testiputket laatikossa kayttoon asti.

6 LAITE

Medtronicin aktivoidun hyytymisajan testiputket on tarkoitettu kéytettavéksi Medtronicin automaattisissa
hyytymisaikamittareissa. Hyytymisaikamittarin kéyttdohjeet ovat kéyttdoppaassa.

Jos valo-optiseen jarjestelméaén paasee verta, laite on ehdottomasti puhdistettava niin pian kuin mahdollista. Jotta laite
toimisi moitteettomasti, se on puhdistettava vahintdan 30 paivan valein. Jokaisen laitteen mukana toimitetaan toimilaitteen
puhdistuspakkaus (tuotenumero 303-58). Kayttdohjeet ovat puhdistuspakkauksen mukana.

7 TESTIPUTKET

Medtronicin automaattisessa hyytymisaikamittarissa voidaan kayttéda seuraavia Medtronicin aktivoidun hyytymisajan
testiputkia (Taulukko 2).

Taulukko 2.
Tuotenumero Tuote Naytetyyppi Kanavan néytetilavuus Kayttétarkoitus
402-01 LR-ACT Tuore veri 0,2 ml Terapeuttinen (hepariinia 0-1,5
yksikkoa/ml)
402-02 RACT Sitraattiveri 0,2 ml Terapeuttinen (hepariinia 0-1,5
yksikkoa/ml)
402-03 HR-ACT Tuore veri 0,4 mi Sydén- ja verisuonikirurgia

Katetrointilaboratorio (hepariinia
vahintaan 1 yksikkd/ml)

8 NAYTTEEN OTTAMINEN JA VALMISTELEMINEN

Vaérin kasitellyt ndytteet voivat vaéaristda hyytymistestituloksia. Naytteet on siksi otettava huolellisesti, ja
kasittelytekniikoiden on oltava yhdenmukaisia.

Jos otat verindytteen verisuonesta, huolehdi puhtaudesta ja hévitd monta ensimmaista verimillilitraa, jotta
kudostromboplastiini ei kontaminoi ndytetta. Verindytetté ei saa ottaa kehoon kKiinnitetyista katetreista eikd muista
antikoagulanteilla kasitellyisté letkuista, jos letkua ei ensin huuhdella perusteellisesti.

Jos teet testin tuoreesta kokoveresté, testaa ndyte mahdollisimman nopeasti ndytteenoton jalkeen. Perustasonéytteet, jotka
eivat sisalla antikoagulanttia, on testattava yhden (1) minuutin kuluessa. Heparinisoidut naytteet on testattava kahden
(2) minuutin kuluessa.

Jos teet testin sitraattikokoverestd, testaa nayte valittomaésti tai sailytd nayte huoneenldammdssa ja testaa saman potilaan
naytteet aina saman ajan kuluttua ndytteenotosta. Jos esimerkiksi testaat tietyn potilaan néytteet 15 minuuttia naytteenoton
jalkeen, testaa saman potilaan seuraavat naytteet niin ikdan 15 minuutin kuluttua.

Sitraattindytteet on testattava 6 tunnin kuluessa, jos niita séilytetddn huoneenlammaésséa. Varmista, etté ndytteessa on oikea
maara sitraattia (3,2- tai 3,8-prosenttisen natriumsitraatin ja veren tilavuussuhde 1:9).

9 TESTIMENETTELY
Testiputkia saa kayttaa vain koulutettu henkildkunta.
A. Toimitetut materiaalit:
aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputki (HR-ACT), tuotenumero 402-03
tai
aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputki (RACT), tuotenumero 402-02
tai
aktivoidun hyytymisajan Low Range -testiputki (LR-ACT), tuotenumero 402-01.
B. Tarvittavat materiaalit, jotka eivét sisélly toimitukseen:
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TESTIMENETTELY

Automaattinen hyytymisaikamittari, jonka lammittimen lampétila on 37 °C + 0,5 °C

ruisku ja neula (mieluiten tylppakéarkinen 18 tai 19 G:n neula; ruiskun tuotenumero 300-01 ja tylppakéarkisen neulan

tuotenumero 300-02) tai laite, joka annostelee 0,200 ml tai 0,400 ml tehtédvéan testin mukaan

tuore kokoverindyte tai sitraattikokoverindyte tehtédvan testin mukaan.

C. Testin tekeminen hyytymisaikamittarilla:

ACT II®

(1) Jos teet testin tuoreella kokoverelld ja HR-ACT- tai LR-ACT-testiputkilla, poista inkubointi kaytdsta (Incubate — Off).

(2) Jos teet testin sitraattikokoverelld ja RACT-testiputkella, ota inkubointi kaytt6én (Incubate — On).

Hyytymisaikamittarin kayttéohjeet ovat kayttdoppaassa.
(8) Resuspendoi aktivaattori taputtamalla testiputkea. Varmista, etta kaikki testiputken seiniin tarttunut aktivaattori
irtoaa. Aktivaattori irtoaa helposti, kun taputat testiputken pohjaa kovaa alustaa vasten tai napaytéat sité4 sormella.

(4) HR-ACT- ja LR-ACT-testiputket

a. Lammita testiputkea lammittimessa 37 °C:seen + 0,5 °C (lammitys kestaa 3—5 minuuttia) ja lisaa sitten testiputken
kumpaankin kanavaan vaadittu méara verta (HR-ACT-testiputkeen 0,4 ml/kanava, LR-ACT-testiputkeen 0,2 ml/
kanava). Kanavissa on merkkiviivat, jotka osoittavat naytteen yla- ja alatayttérajan.

b. Kaynnista testi kdantamalla toimilaitteen [Ammitin kiinni.

(5) RACT-testiputket

a. Lisaa testiputken kumpaankin kanavaan vaadittu maara verta (0,2 ml/kanava). Kanavissa on merkkiviivat, jotka
osoittavat ndytteen ylé- ja alatéyttérajan.

b. Voit samanaikaisesti lammittaa testiputken ja verindytteen 37 °C:seen + 0,5 °C ottamalla inkuboinnin kaytté6n
(Incubate — On) ja kdynnistaé testin kdantamalla toimilaitteen lammittimen kiinni. Testi k&ynnistyy automaattisesti,
kun inkubointi on paéattynyt.

NAYTE

Kuva 1. Testiputken tdyttdminen

(6) Naytossa voi nakya kaksi erilaista testitulosta sekunteina: a) kummankin kanavan testiaika tai b) kanavien
keskiarvo ja erotus. Voit vaihtaa testituloksen muotoa painamalla etupaneelin kytkimi&.

(7) Kun testi on paattynyt, havita testiputki, ruisku ja neula maaraysten mukaiseen tartuntavaarallisten jatteiden
astiaan.

ACT Plus™

(1) Valitse paavalikosta (Main Menu) [Cartridge Type] (testiputkityyppi) ja paina nappainta toistuvasti, kunnes
ndytdssa nakyy oikea testiputkityyppi. Vahvista tiedot painamalla Enter-n&ppainta.
Huomautus: Testiputkien ja kontrollien erdnumerot ja viimeiset kayttdpaivat on syétettdva ennen testin
kaynnistamista.

(2) Valitse paavalikosta (Main Menu) [Enter ID] (sy6té tunnus). Syété potilastunnus ja kayttajatunnus (Patient ID ja
User ID). Vahvista valintasi painamalla Enter-nappainta.

(3) Esilammita testiputkea 3—5 minuutin ajan ennen testinaytteen ottamista.

(4) Resuspendoi reagenssi taputtamalla testiputkea.

(5) Lisaa testiputken kanaviin oikea méaaréa naytetta:
Testiputki Naytetyyppi Kanavan néaytetilavuus
HR-ACT Tuore kokoveri 0,4 ml
LR-ACT Tuore kokoveri 0,2ml
RACT Sitraattikokoveri 0,2ml
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TULOKSET

(6) Aseta testiputki ACT Plus™ -laitteeseen ja kdynnisté testi kddntamalla toimilaitteen lammitin kiinni.
(7) Kun hyytymi& muodostuu, laite antaa &animerkin, toimilaitteen I&mmitin avautuu ja tulokset tulevat nayttéon.

10 TULOKSET

Aktivoidun hyytymisajan vaste hepariiniin vaihtelee huomattavasti eri henkililla. 24 Aktivoituun hyytymisaikaan vaikuttavat
useat ladkkeet, etenkin verihiutaleiden aktivaatiota estévét laakkeet.'® Henkilon aktivoidun hyytymisajan vaste hepariiniin
riippuu useista muistakin tekijoista (kuten antitrombiini lll:n maara, hepariinin vaikutuksen voimakkuus, hyytymistekijéiden
puutos, ndytteen aktivaatio, hyytymistekijéiden epanormaalista kulutuksesta johtuvat koagulopatiat, ndytteen liika
laimeneminen ja naytteen lampétila), jotka on otettava huomioon tulkittaessa aktivoidun hyytymisajan testien tuloksia.89:11

Kahden kanavan tulokset saavat poiketa toisistaan enintdan 10 % perustasonaytteilla (heparinisoimattomilla naytteilld) ja
12 % heparinisoiduilla naytteilla, joilla on pitempi hyytymisaika.

Naytteiden laskenta:

Kanavan 1 hyytymisaika = 210 sekuntia
Kanavan 2 hyytymisaika = 200 sekuntia
Hyytymisaikojen keskiarvo = 205 sekuntia
Erotus = 10 sekuntia

12 % keskiarvosta = 25 sekuntia

10 sekunnin erotus on pienempi kuin 12 % keskiarvosta, 25 sekuntia. Namé tulokset ovat hyvéaksyttéavia.

11 TESTIMENETTELYN RAJOITUKSET
Noudata seuraavia ohjeita, jotta aktivoidut hyytymisajat olisivat tarkkoja ja yhdenmukaisia:

1. Seké hyytymisaikamittarin lammittimen etta testiputken lampétilan on oltava 37 °C + 0,5 °C. (Testiputki lampenee
lammittimessa oikeaan lampétilaan noin 3 minuutissa.)

2. Aktivaattori on resuspendoitava kunnolla.

3. Veressé ei saa olla kudostromboplastiinia, ja verindyte on testattava mahdollisimman nopeasti ndytteenoton jalkeen
(tuore kokoveri) tai séilytettava aktivoimattomassa kannellisessa astiassa (sitraattikokoveri).

4. Potilaan diagnoosi ja laékitys on otettava huomioon. Laéakitys voi muuttaa hyytymisaikoja.® Jos naytteilld saadaan
poikkeavia arvoja selitaméattdmésta syysté, kyseiset naytteet on otettava ja testattava uudelleen. Jos tulokset ovat
tdmaénkin jalkeen epénormaaleja eika siihen 16ydy syyt4, lisda naytteeseen sitraattia ja laheta se kliiniseen
laboratorioon erityista hyytymisanalyysia varten.

5. Jotta tarkkuus olisi mahdollisimman hyva, kaikki tekniset muuttujat on pidettédva yhdenmukaisina testista toiseen.

6. Ohitusleikkauksissa kéytettavat menetelmét muuttuvat jatkuvasti, samoin ohitusleikkauspotilaiden vaestétilastolliset
tiedot. Naméa muutokset vaikuttavat muun muassa potilaan hepariiniherkkyyteen, kehonulkoisen perfuusiojérjestelman
kaytosté johtuvaan hyytymistekijdiden laimenemiseen, sitraattiverivalmisteiden kéytté6n, verihiutaleiden
aggregaatiota estévien ladkkeiden kayttddn, hypotermiaan, kalsiumpitoisuuden vaihteluihin, verihiutaleiden toiminnan
tai maarén muutoksiin ja tuntemattomiin koagulopatioihin.'3 Veren liika laimeneminen ohitusleikkauksen aikana, joka
usein johtuu siitd, etta heterologisten verivalmisteiden kéyttéa halutaan vdhentad, voi aiheuttaa potilailla leikkauksen
jalkeistd hemodiluutiota. Laimeneminen voi olla niin runsasta, etté se pidentéé hyytymisaikoja, joita aktivoidut
hyytymisajat heijastavat.® Vakavissa tapauksissa veri voi laimentua niin paljon, ettd mitattavissa olevaa hyytymista ei
tapahdu. Tall6in potilaalla voi olla leikkauksen jalkeisté verenvuotoa plasman hyytymistekijéiden puutoksen vuoksi.
Plasman hyytymistekijéiden riittavyytta ei voi maarittaa potilaan hematokriitin avulla. Usein potilaalle annetaan pestyja
soluja kuitenkaan korvaamatta menetettya plasmaa. Jos HR-ACT-testiputken néyte ei hyydy heparinisaation
kumoamisen jalkeen ja jos protamiinititraus osoittaa, ettei ndytteesséa ole hepariinia (laimeneminen ei vaikuta
hepariinitestiin yhta paljon kuin aktivoituun hyytymisaikaan), laimenemisesta johtuva koagulopatia on erittéin
todennékdinen. Jos kéytettavissa on potilaan leikkausta edeltavat hyytymisarvot, joko aktivoitu partiaalinen
tromboplastiiniaika (aPTT) tai protrombiiniaika (PT), veren laimeneminen voidaan todeta vertaamalla leikkausta
edeltavié ja sen jélkeisid arvoja. Laimenemisaste maéaraytyy potilaan mukaan, eiké sitd voi maarittada kayttamalla
vertailuarvoina normaaleja kontrollihyytymisaikoja. Jos aPTT-arvo vaihtelee normaalilla alueella alhaisista arvoista
suuriin arvoihin, potilaan hyytymisominaisuudet ovat muuttuneet merkittavéasti.

Varoitus: HR-ACT-testiputkea ei saa kayttéda sen koostumuksen vuoksi sitraatti-infuusiolla aikaansaadun paikallisen
hyytymiseneston tarkkailuun.

Hyytymisaikamittarin varoitukset ja rajoitukset ovat kayttéoppaassa.

12 ODOTETTAVISSA OLEVAT ARVOT

Hyytymisajat méaritettiin kolmen (3) normaalin vapaaehtoisen luovuttajan veresta kayttdmalla Medtronicin aktivoidun
hyytymisajan Low Range -testiputkea (LR-ACT), Medtronicin aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputkea (RACT) ja
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ERITYISET TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Medtronicin aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputkea (HR-ACT). Taulukko 3 siséltda esimerkkeja naiden kolmen
yksittaisen luovuttajan hyytymisaikojen vasteesta hepariiniin. HR-ACT- ja LR-ACT-testiputkissa kaytettiin tuoretta kokoverta,
ja RACT-testiputkissa kaytettiin sitraattikokoverta (3,2 % natriumsitraattia). Eri henkildiden hyytymisaikojen vaste
hepariinipitoisuuden kasvuun voi vaihdella. Kunkin laboratorion tai laitoksen on maéritettdvéa omat hyytymisarvoalueet
paikallisten véaestétilastollisten tietojen mukaisesti.

Taulukko 3.
Low Range ACT -testiputki Recalcified ACT -testiputki High Range ACT -testiputki
Hepariinipitoisuus? Keskim. Hepariinipitoisuus Keskim. Hepariinipitoisuus Keskim.
hyytymisaika hyytymisaika hyytymisaika
Luovuttaja 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Luovuttaja 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Luovuttaja 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Hepariinipitoisuus ilmoitettuna hepariiniyksikkoéina millilitrassa kokoverta. Hepariini lisattiin kuhunkin verindytteeseen juuri ennen testin
kaynnistamistéa.
13 ERITYISET TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Medtronicin aktivoidun hyytymisajan testiputkilla, joiden hyytymisaika-alue on 0-600 sekuntia, kahden kanavan néaytteiden
tulosarvot eivéat yhdella henkil6llé tavallisesti poikkea toisistaan yli 12:ta prosenttia. Jos henkild on erittain herkka hepariinille,
yli 600 sekuntia ylittdvaa aktivoitua hyytymisaikaa ei pideté yleisesti riittdvan luotettavana viitearvona ennustettaessa
hepariinin vaikutusta hyytymisaikojen perusteella.

LR-ACT-testiputki (tuotenumero 402-01) on tarkoitettu terapeuttiseen hepariinin tarkkailuun tuoreen kokoveren aktivoidun
hyytymisajan avulla. Koska testiputki on herkempi hepariinille, se sopii hyvin hepariiniantikoagulaation hallintaan
terapeuttisilla hepariinipitoisuuksilla.

RACT-testiputki (tuotenumero 402-02) on yleiskayttdinen aktiivisen hyytymisajan Recalcified-testiputki sitraattikokoveren
testaamiseen.

Laitteen mittausaika-alueen yléraja on 999 sekuntia.

Kéyttbohjeet Suomi 55

231036-00 —’7



ACTCART_CH_EN.fm 6/1/04 9:51 am Medtronic Confidential

UC199600212b ML CS009
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

LAADUNTARKKAILU

14 LAADUNTARKKAILU

Kun laite on ké&yt6ssa, laitteen ja testiputkien toiminta on varmistettava kahden tason kontrollilla.

Tulosten on oltava valmistajan antamilla tai kayttéjan maarittamilla alueilla.

Liséatietoja laaduntarkkailusta on Medtronicin laaduntarkkailuoppaassa (QA Manual, tuotenumero 300-29).

CLOTtrac® CWB -hyytymisaikakontrolleilla (tuotenumero 550-01) voidaan varmistaa RACT- ja LR-ACT-testiputkien seka
automaattisten hyytymisaikamittareiden oikea toiminta. LR-ACT-testiputkiin on lisattava kalsiumkloridia, jonka molaarisuus
on 0,1 mol/l (tuotenumero 550-11; kayttdohjeet ovat kalsiumkloridin mukana toimitetuissa kayttdohjeissa).

CLOTtrac® LR Abnormal -kontrolleilla (tuotenumero 550-09) voidaan varmistaa LR-ACT-testiputkien sekd automaattisten
hyytymisaikamittareiden oikea toiminta laajalla (epanormaalilla) hyytymisaika-alueella. LR-ACT-testiputkiin on lisattava yksi
tippa (40 mikrolitraa) kalsiumkloridia, jonka molaarisuus on 0,1 mol/l, (tuotenumero 550-11; kdyttdohjeet ovat
kalsiumkloridin mukana toimitetuissa kayttéohjeissa).

CLOTtrac® RACT Abnormal -kontrolleilla (tuotenumero 550-10) voidaan varmistaa RACT-testiputkien seka automaattisten
hyytymisaikamittareiden oikea toiminta laajalla (epanormaalilla) hyytymisaika-alueella.

CLOTtrac® HR -hyytymisaikakontrolleilla (tuotenumero 550-07) voidaan varmistaa HR-ACT-testiputkien seka
automaattisten hyytymisaikamittareiden oikea toiminta.

CLOTtrac® HR Abnormal -hyytymisaikakontrolleilla (tuotenumero 550-08) voidaan varmistaa HR-ACT-testiputkien seka
automaattisten hyytymisaikamittareiden oikea toiminta laajalla (epanormaalilla) hyytymisaika-alueella.
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15 TAKUUTA KOSKEVAT VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET

SEURAAVA TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE KOSKEE YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLISIA
ASIAKKAITA:

TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

HUOLIMATTA SIITA, ETTA AKTIVOIDUN HYYTYMISAJAN TESTIPUTKET, JALJEMPI"AN.I"A "TUOTE", ON SUUNNITELTU,
VALMISTETTU JA TESTATTU HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE EI TOIMI
TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA
KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC EI SITEN
VASTAA MISTAAN SUORASTI TAI EPASUORASTI ILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN. MEDTRONIC EI
OLE VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA,
TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA, RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE
TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadanndén vastaisiksi, eiké niita pida talla tavoin
tulkita. Mik&li toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tAman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto
on laiton, taytantédnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainséddédnndn kanssa, takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava
taytantoon ikdén kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltaisi sit4 erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
pateméattdmaksi.
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ANVANDNINGSOMRADE

1 ANVANDNINGSOMRADE
For bestdmning av aktiverad koaguleringstid i helblod.

For in vitro-diagnostik.

2 SAMMANFATTNING

Testet for aktiverad koaguleringstid beskrevs ursprungligen 1966 av Hattersley (Hattersley, 1966). Testet och dess varianter
har fatt ett brett anvéndningsomrade fér évervakning av heparinets antikoagulerande effekt.!2:3:57.12 Medtronics behallare
for aktiverad koaguleringstid anvander antingen farskt helblod eller helblod med citrat. Det finns tre typer av behallare (tabell
1). Low Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, lagt varde), LR-ACT

(katalognr 402-01) och High Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, hdgt varde),
HR-ACT (katalognr 402-03) anvands for nytaget helblod medan Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (behallare for
rekalcifierad aktiverad koaguleringstid), RACT (katalognr 402-02) anvands for citrathelblod. De bada ACT-behallarna for
farska prov skiljer sig &t genom olika kéanslighet fér antikoagulanten heparin. HR-ACT-behallaren har ett minskat svar pa
heparin som gér den l1amplig att anvanda i samband med hjart-karlkirurgi. LR-ACT-behallaren har ett 6kat svar pa heparin,
vilket gér den lamplig att anvanda vid terapeutisk heparintillférsel.’

3 TESTPRINCIP

Testet for aktiverad koaguleringstid mater koaguleringstiden for farskt helblod som aktiveras genom ytkontakt. | Hattersleys
ursprungliga metod anvandes kiselgur som aktiveringsmedel. Kiselgur uppvisar varierande grad av kontaktaktivering
beroende pa renhet, var den kommer ifrdn samt partiklarnas storlek och form. | Medtronics behallare fér aktiverad
koaguleringstid anvands ett speciellt preparerat och standardiserat kaolin som aktiveringsmedel. Detta kaolin uppvisar
dverlagsna egenskaper for kontaktaktivering av blodkoagulering och minimerar variationen i aktiveringsegenskaper mellan
olika partier.

Testets slutpunkt &r detektion av koagelbildning (fibrin). Medtronics automatiska tidtagare fér koagulering detekterar
fibrinbildning genom att méta fallhastigheten hos den kolvflaggmekanism som finns i respektive behéllarkanal. Kolvenheten
faller snabbt genom ett okoagulerat prov, men det fibrinnat som bildas vid koaguleringen bromsar fallhastigheten. Detta
detekteras av ett foto-optiskt system som sitter i instrumentets hélje. De automatiska tidtagarna fér koagulering utfér test i
duplikat i tva kanaler samtidigt i behallaren. Koaguleringstiderna i sekunder visas for varje kanal efter avslutat test.
Medelvardet for duplikattesterna och skillnaden mellan dessa visas om man trycker pa en knapp pa frontpanelen till

ACT II®- instrumentet.

4 REAGENS
| Tabell 1 redovisas behallarnas reagens (0,1 ml per kanal) och maximala férvarmningstider f6r behallare samt fér behallare
+ prov:
Tabell 1.
Behallartyp Reagens Max. forvarmningsgréns for Max. férvarmningsgréns for behallare +
behallare prov
HR-ACT 12 % kaolin 12 timmar Ej relevant.
0,05 M CaCl, Utfér test omedelbart.
HEPES-buffert?
Natriumazid®
LR-ACT 0,75 % kaolin® 12 timmar Ej relevant.
0,0025 M CaCl, Utfér test omedelbart.
HEPES-buffert
Natriumazid
RACT 2,2 % kaolin® 12 timmar 5 min
0,05 M CaCl,
HEPES-buffert
Natriumazid
2 HEPES-buffert (hydroxyetyl-piperazin-etansulfonsyra).
b Natriumazid &r ett bakteriostatiskt medel.
¢ Kaolinkoncentrationen kan variera nagot.
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5 FORVARING

Behallarna for aktiverad koaguleringstid ska férvaras i 2 °C till 25 °C och ar da hallbara till det utgadngsdatum som anges pa
férpackningen. Anvand inte en behallare som verkar vara missfargad, sprucken eller missformad eller om reagenset verkar
ha avdunstat eller vara fororenat.

Behallarna far inte frysas.

Férvara behallarna i férpackningen tills de ska anvandas.

6 INSTRUMENT

Medtronics behallare for aktiverad koaguleringstid ar speciellt utformade for att anvéndas i Medtronics automatiska tidtagare
for koagulering. Bruksanvisning for instrumentet finns i anvdndarmanualen.

Om det skulle komma in blod i ljusbanorna, ar det mycket viktigt att instrumentet rengdrs s& snart som méjligt. For att
instrumentet ska fungera korrekt &r det viktigt att det rengérs minst var 30:e dag eller oftare. En rengdringssats for
drivenheten (katalognr 303-58) medféljer varje instrument. Ytterligare information finns i rengdringssatsens bipacksedel.

7 BEHALLARE

Det finns féljande Medtronic behallare for aktiverad koaguleringstid som kan anvandas tillsammans med Medtronics
automatiska tidtagare fér koagulering (Tabell 2).

Tabell 2.
Katalognr Produkt Provtyp Kanalprovvolym Anviandningsomrade
402-01 LR-ACT Nytaget 0,2 ml Terapeutiskt (0—1,5 enheter heparin/ml)
402-02 RACT Med citrat 0,2 ml Terapeutiskt (0—1,5 enheter heparin/ml)
402-03 HR-ACT Nytaget 0,4 ml Hjart-kérl
kateteriseringslabb (1 enhet heparin/ml
eller mer)

8 PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Felaktigt hanterade prover kan ge felaktiga resultat i koaguleringstestet. Det ar darfor viktigt att prover tas omsorgsfullt och
med konsekvent hanteringsteknik.

Om blod tas genom venpunktion ska venpunktionen vara ren och flera milliliter blod ska kasseras innan provet tas for att
undvika férorening av provet med vavnadstromboplastin. Blod far inte tas fran hepariniserade kvarkatetrar eller andra
katetrar med antikoagulantia utan att katetern férst spolas omsorgsfullt.

Om farskt helblod testas, ska proverna testas s& snabbt som méjligt efter provtagning. Baslinjeprover som inte innehaller
antikoagulant ska testas inom en (1) minut. Hepariniserade prover ska testas inom tva (2) minuter.

Om citrathelblod testas, kan provet testas omedelbart eller ocksa férvaras i rumstemperatur varvid prover fran samma
patient ska testas inom samma tidsram. Om ett patientprov exempelvis testas 15 minuter efter provtagning, ska efterféljande
prover fér denna patient ockséa testas 15 minuter efter provtagningen.

Citratprover ska testas inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur. Kontrollera att provet har ratt mangd citrat (ett
volymférhallande 1:9 med 3,2 % eller 3,8 % natriumcitrat i forhallande till blod).

9 FORFARINGSSATT
Produkten ar endast avsedd att anvéandas av utbildade personer.
A. Material som medféljer:

High Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, hogt varde) (HR-ACT),
katalognr 402-03

eller

Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (behallare for rekalcifierad aktiverad koaguleringstid) (RACT),
katalognr 402-02

eller

Low Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, l1agt varde) (LR-ACT),
katalognr 402-01
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FORFARINGSSATT

B. Material som behdvs men inte medféljer:
Automatisk tidtagare for koagulering med varmeblock pa 37 ° + 0,5 °C.

Spruta med nal (helst trubbig 18 eller 19 gauge, spruta katalognr 300-01 och trubbig nal katalognr 300-02) eller
anordning som tillfér 0,200 ml eller 0,400 ml, beroende pa vilket test som utférs.

Farskt helblodprov eller citrathelblodprov, beroende pa vilket test som utfors.
C. Utférande:

ACT II®

(1) Stall inkuberingen pa "off" (av) for HR-ACT- och LR-ACT-behallarna med farskt helblod.

(2) Stall inkuberingen pa "on" (pa) for RACT-behallarna med citrathelblod. Bruksanvisning for instrumentet finns i
anvandarmanualen.

(3) Knacka pa behallaren sa att aktivatorn resuspenderas. Kontrollera att all aktivator som sitter pa behallarens vagg
lossnar. Detta underlattas om man knackar behallarens botten mot ett fast underlag eller knapper med ett finger
pa behallaren.

(4) HR-ACT- och LR-ACT-behallare

a. Varm behallaren i vdrmeblocket till 37 ° + 0,5 °C (tar 3—5 minuter) och tillsatt sedan erforderlig mangd blodprov till

respektive behallarkanal (HR-ACT: 0,4 ml/kanal; LR-ACT: 0,2 ml/kanal). Kanalerna har en markerad fyllnadslinje
som anger den &évre och undre grédnsen fér provvolym fér respektive kanal.

b. Starta testet genom att vrida drivenhetens varmeblock till stdngt lage.

(5) RACT-behallare

a. Tillsatt erforderlig méngd blodprov (0,2 mi/kanal) till respektive behallarkanal. Kanalerna har en markerad

fyllnadslinje som anger den 6vre och undre gransen for provvolym.

b. Varm behallaren och blodprovet samtidigt till 37 ° + 0,5 °C genom att stalla inkuberingen pa "on" (pd) och starta

testet genom att vrida drivenhetens varmeblock till stdngt Iage. Testet startar automatiskt néar inkuberingscykeln ar
klar.

PROV.

1
—
R = R
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il
an
LT

Il

Figur 1. Fylining av behéllaren

(6) Resultaten visas i sekunder i tva format: a) testtiden for respektive kanal eller b) medelvardet fér kanalerna och
skillnaden mellan dem. Visningsformatet kan &ndras genom att man trycker pa knappen pa frontpanelen.

(7) Efter avslutat test kasseras behallaren, sprutan och nalen i godkanda behallare fér engangsriskavfall.

ACT Plus™

(1) Valj[Cartridge Type] (behallartyp) fran huvudmenyn och tryck pa knappen tills ratt behallare visas. Bekréafta valet
genom att trycka pa Enter.
Observera: Behallarnas och kontrollernas partinummer och utgdngsdatum maste anges innan ett test kan
utféras.

(2) Valj Enter ID (for in ID) fran huvudmenyn. Ange nummer fér Patient ID (patient-ID) och User ID (anvandar-ID)
fran huvudmenyn. Bekréafta genom att trycka pa Enter.

(8) Forvarm behallaren i 3-5 minuter innan testprovet tas.

(4) Knacka pa behallaren sa att reagenset resuspenderas.
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RESULTAT

(5) Fyll varje behallarkammare med réatt provvolym:

Behallare Provtyp Provvolym per kanal
HR-ACT Farskt helblod 0,4 ml
LR-ACT Farskt helblod 0,2ml

RACT Citrathelblod 0,2ml

(6) Placera behallaren i ACT Plus™ och stang drivenhetens varmeblock sa startar testet.
(7) Koagelbildning anges med en ljudsignal, drivenhetens varmeblock éppnas och resultaten visas.

10 RESULTAT

Den aktiverade koaguleringstidens svar pa heparin varierar betydligt mellan olika personer.!24 Olika ldkemedel paverkar
den aktiverade koaguleringstiden, i synnerhet lakemedel som hammar aktiveringen av trombocyter.' Ett antal andra
faktorer kan inverka pa hur en persons aktiverade koaguleringstid svarar pa heparin (t.ex. antitrombin lll-nivéer,
heparinstyrka, brister i koagulationsfaktorer, provaktivering, konsumtionskoagulopatier, fér stor provspadning och
provtemperatur) och hénsyn ska tas till dessa faktorer vid tolkning av resultatet fran ett test av aktiverad koaguleringstid.89:11

Kanalernas duplikatresultat bér ligga inom 10 % fran varandra for baslinjeprov (ohepariniserade) och inom 12 % fran
varandra for utékade eller hepariniserade prover.

Provberékning:

Koaguleringstid fér kanal 1 = 210 sekunder
Koaguleringstid fér kanal 2 = 200 sekunder
Medelkoaguleringstid = 205 sekunder
Skillnad = 10 sekunder

12 % av medelvéardet = 25 sekunder

Skillnaden pa 10 sekunder &r mindre &n 12 % av medelvardet, 25 sekunder. Dessa resultat ar godkénda.

11 BEGRANSNINGAR AV ANALYSEN
For att noggranna och konsekventa aktiverade koaguleringstider ska erhdllas maste nedanstaende férutsattningar iakttas:

1. Bade instrumentets vdrmeblock och behéllarens temperatur ska vara 37 ° + 0,5 °C. (Behallaren kommer upp i
temperatur p4 omkring 3 minuter i instrumentets varmeblock.)

2. Aktivatorn maste vara ordentligt resuspenderad.

3. Blodet maste vara fritt fran vdvnadstromboplastin och analyseras som fort som méjligt efter provtagning (farskt blod)
eller forvaras i en icke-aktiverande, forsluten behallare (citrathelblod).

4. Patientens diagnos och medicinering ska noteras. Mediciner kan &ndra koaguleringstiden.'® Prover som ger
ofdrklarligt onormala varden ska tas om och testas igen. Om resultaten fortfarande &r onormala och det inte finns
nagon uppenbar orsak, ska ett prov citreras och séndas till ditt kliniska labb for sarskild koaguleringsanalys.

5. For att precisionen ska optimeras ska alla teknikvariabler vara konstanta fran test till test.

6. De metoder som anvénds vid kardiopulmonal bypasskirurgi &ndras kontinuerligt liksom populationsdemografin for
bypasspatienter. Patientens kanslighet for heparin, spadning av koaguleringsfaktorer av den extrakorporeala kretsen,
anvandning av citrerade blodprodukter, anvandning av trombocytaggregationshdmmande lakemedel, hypotermi,
fluktuerande kalciumnivaer, en férandring i trombocytfunktion eller trombocytstatus, okdnda koagulopatier etc.
paverkas av sddana andringar.'® Fér stor blodspédning under bypass, ofta beroende pa en 6nskan att begransa
anvandningen av heterologa blodprodukter, kan leda till hemodilution hos patienten efter operation. Denna spadning
kan vara tillracklig for att koaguleringstiden, uttryckt som aktiverad koaguleringstid, ska éka pa grund av spadningen.'®
| allvarliga fall kan spadningen vara sa stor att ndgon méatbar koagulering inte forekommer. | s fall kan patienten fa en
postoperativ blédning till fljd av brist pa koagulationsfaktorer i plasma. Tillrackliga koaguleringsfaktorer i plasma kan
inte bestdmmas genom patientens hematokritvarde. Ofta administreras tvattade celler till patienten utan att forlusten
av plasma kompenseras. Om HR-ACT inte koagulerar efter upphavning av heparinisering och en protamintitrering
tyder pa att det inte férekommer nagot heparin (heparinanalys paverkas inte i samma utstrackning av spadning som
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FORVANTADE VARDEN

ett test av aktiverad koaguleringstid), kan en spadningskoagulopati misstédnkas. Om det finns en koaguleringspanel
for patienten fére ingreppet, antingen en aktiverad partiell tromboplastintid (aPTT) eller en protrombintid (PT), bér en
jamforelse mellan vardena fére och efter operationen visa pa en utdkning. Graden av utékning ar patientberoende och
kan inte bedémas genom jamférelse med normala kontrollintervall fér koaguleringstid. Ett aPTT som andras fran det
undre normala intervallet till det 6vre normala intervallet tyder pa en signifikant férandring i patientens
koagulationsegenskaper.

Varning: Med hansyn till HR-ACT-behallarens sammanséttning ska den inte anvandas f6r monitorering av regional
antikoagulering som erhéllits genom infusion av citrat.

Forsiktighetsatgarder och begransningar for instrumentet finns i anvandarmanualen.

12 FORVANTADE VARDEN

Koaguleringstider med hjalp av Medtronic Low Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad
koaguleringstid, lagt varde) (LR-ACT), Medtronic Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (behallare for rekalcifierad
aktiverad koaguleringstid) (RACT) och Medtronic High Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare fér aktiverad
koaguleringstid, hogt varde) (HR-ACT) bestémdes pa 3 friska frivilliga personer. | Tabell 3 redovisas ett prov pa ett enskilt
svar pa heparin med hjalp av 3 blodgivare. Tester med HR-ACT- och LR-ACT-behallarna utférdes med nytaget helblod och
tester med RACT-behallarna utférdes med citrathelblod (3,2 % natriumcitrat). Svaret pa en 6kad heparinkoncentration kan
variera mellan olika personer. Varje laboratorium/institution bor faststalla sitt eget intervall mot bakgrund av den lokala

demografin.
Tabell 3.
Low Range ACT-behallare (ACT, lagt Recalcified ACT-behallare (rekalcifierad High Range ACT-behallare (ACT, hogt
vérde) ACT) varde)
Heparinniva? Gmsnittl. Heparinniva Gmsnittl. Heparinniva Gmsnittl.
koaguleringstid koaguleringstid koaguleringstid
Blodgivare 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Blodgivare 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Blodgivare 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Heparinniva i enheter heparin per ml helblod. Heparin tillsattes till varje blodprov precis innan behallaren testades.
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13 SPECIFICERAD PRESTANDA

Medtronics behallare for aktiverad koaguleringstid for ett koaguleringstidsintervall p4 0-600 sekunder éverskrider normalt
inte en variation pa 12 % mellan duplikatprover fér en person. Hos personer som ar extremt kansliga for heparin anses i
allmanhet inte en aktiverad koaguleringstid pa éver 600 sekunder vara tillrackligt tillforlitlig for att forutsaga heparineffekt
enligt koaguleringstider.

LR-ACT-behéllaren (katalognr 402-01) ar avsedd for terapeutisk heparinmonitorering via aktiverad koaguleringstid for
nytaget helblod. Dess 6kade kanslighet fér heparin ger béttre kontroll av heparinantikoagulering vid terapeutiska
heparinnivaer.

RACT-behallaren (katalognr 402-02) &r en universalbehallare for rekalcifierad aktiverad koaguleringstid.

Instrumentets driftsintervall &r upp till 999 sekunder.

14 KVALITETSKONTROLL

Kontroller pa tva nivaer ska testas nar instrumentet ar i drift for att tillracklig kvalitetskontroll av instrumentet och behallarna
ska sékerstallas.

Resultaten ska ligga inom de intervall som anges av tillverkaren eller som faststéllts av anvandaren.
Ytterligare information om kvalitetssékring finns i Medtronics kvalitetssakringsmanual (katalognr 300-29).

CLOTtrac® CWB koaguleringskontroller (katalognr 550-01) kan anvéndas fér verifiering av ratt funktion hos RACT- och
LR-ACT-behallarna samt de automatiska tidtagarna for koagulering. LR-ACT-behallarna kraver tillsats av 0,1 M kalciumklorid
(katalognr 550-11) (anvisningar finns i bipacksedeln till kalciumkloriden).

CLOTtrac® LR onormala kontroller (katalognr 550-09) kan anvandas fér verifiering av réatt funktion hos LR-ACT-behéllarna
och de automatiskt tidtagarna for koagulering inom det utékade koaguleringsintervallet. LR-ACT-behallarna kraver tillsats av
en droppe (40 mikroliter) 0,1 M kalciumklorid, katalognr 550-11 (anvisningar finns i bipacksedeln till kalciumkloriden).

CLOTtrac® RACT onormala kontroller (katalognr 550-10) kan anvandas for verifiering av ratt funktion hos RACT-behallarna
och de automatiska tidtagarna for koagulering inom det utékade koaguleringsintervallet.

CLOTtrac® HR koaguleringskontroller (katalognr 550-07) kan anvéndas for verifiering av ratt funktion hos HR-ACT-
behallarna samt de automatiska tidtagarna fér koagulering.

CLOTtrac® HR onormala kontroller (katalognr 550-08) kan anvandas for verifiering av prestanda hos HR-ACT-behallaren
och de automatiska tidtagarna fér koagulering inom det utékade koaguleringsintervallet.
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FRISKRIVNING FRAN ANSVAR

15 FRISKRIVNING FRAN ANSVAR
NEDANSTAENDE FRISKRIVNING FRAN ANSVAR GALLER ENDAST KUNDER UTANFOR USA:

FRISKRIVNING FRAN ANSVAR

OAKTAT BEHALLAREN FOR BESTAMNING AV AKTIVERAD KOAGULATIONSTID, NEDAN PRODUKTEN, FORE FORSALJNING
BLIVIT NOGGRANT KONSTRUERAD, TILLVERKAD OCH KONTROLLERAD, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN AR BEHAFTAD MED FEL ELLER INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXT | INSTRUKTIONER
FOR ANVANDNINGEN AV PRODUKTEN INNEHALLER MERA DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH UTGOR EN INTEGRERAD
DEL AV DENNA FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ANSVAR FOR ALLA FEL |
PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS VARE SIG UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKALL DARFOR
INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER | ANLEDNING AV
PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA PASTAENDE OM GARANTI,
AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER ANNAT.

Ovan angivna friskrivningar fran ansvar ar inte avsedd att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de skall inte
heller tolkas s&. Skulle garantin och ansvarsbegréansningen till nAgon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslés eller
stridande mot tilldmplig lag, skall denna garanti och ansvarsbegransning gélla i 6vrigt, varvid alla réattigheter och skyldigheter
skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin och ansvarsbegrédnsningen som underkénts.
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TMPOTIOEMENH XPHZH

1 TMPOTIOEMENH XPHZH
MNa xprion oTov TPOadIoPICUOG TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TIHENG TOU TTARPOUG aiuaTog.

MNa AlayvwaoTikr) Xprion In Vitro
2 XYNOWH

H dokipacia Tou evepyoTToinuévou xpovou TRENG TTEPIYPAPNKE apyIikd atrd Tov Hattersley 1o 1966 (Hattersley, 1966). H
dokiyaaia Kal o1 SIGKUPAVOEIG TNG £XOUV XPNOIPOTIOINBE EUPEWG yia TNV TTAPAKOAOUBNGN TNG AVTITINKTIKAG £TTIOpACNG TNG
nmapivng.'23:5.7.12 Tq @iaAidia yia Tov Evepyotroinuévo Xpévo MAEng Tng Medtronic xpnoipoTrololy gite gpéako TTARPES
aipa €ite TAAPEG aipa pe KITpIKS vaTplo. AiatiBevtal Tpeig TUTTol @laAidiwy (Miv. 1). To PiaAidio XaunAolU Eupoug yia Tov
Evepyotroinuévo Xpoévo Mnéng LR-ACT (ap. kataAdyou 402-01) kai To PiaAidio YynAou Elpoug yia Tov Evepyotroinuévo
Xpovo MNngng, HR-ACT (ap. kataAdyou 402-03), TpoopidovTtal yia XprRon HE PPECKO TTAAPEG aipa Kal To
EmravaoBeaTomroinuévo diaAidio yia Tov Evepyotroinuévo Xpdvo MNnigng, RACT (ap. kataAdyou 402-02) TrpoopileTal yia
Xpnon pe TTANPEG aipa pe KITPIKG vaTpio. Ta duo @ialidia ACT @péokou deiypatog exwpifouv atrd TIG avTiOTOIXEG TOUG
euaIoBnaieg aTnv avTITTNKTIKA nTTapivn. To @iaAidio HR-ACT trapouciddel peiwpévn aviamokpion aTnv NTrapivn n otroia
€UVOEI TN Xpron Tou o€ kapdloayyelakn eyxeipion. To @iaAidio LR-ACT mrapouaiddel augnuévn aviaTTokpion oTnyv nrapivn,
TO OTT0I0 EUVOE TN XPAON TOU GTN BEPATTEUTIKA XopAynon nrapivng. '

3 APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

H dokiyacia Tou evepyoTroinuévou xpovou THENG HETPA TO XPOVO TTAENG TOU GPECKOU TTARPOUG AiJaTOG TTOU £XEI
evepyoTTOINOEi aTTd TNV €TTAPA WE TNV emiQaveia. H apxikr diadikaaia Tou Hattersley xpnoigotoinoe diaTopikd £5agog wg
evepyo TTapdyovta. To diaTouiké 500G eKTTEUTTEI DIAPOPETIKOUG BaBUOUG EvEPYOTTOINONG ETTAPRAG avaAoya e TV
KaBapdTnTa TNG, TNV TNYRA TwV IENUATWY Kal To PEYEBOG Kal oxApa Twy ocwpaTidiwyv. Ta PiaAidia yia Tov Evepyotroinuévo
Xpovo MAENG xpNoIUoTToIoUV €IBIKA TTAPACKEUAOUEVN KAI TUTTOTTOINUEVN KAOAIVN WG ToV evepyd TTapdyovTa. H kaoAivn
TTAPOUCIAZEl AVWTEPA XAPAKTNPICTIKA KATA TNV EVEPYOTTOINGN ETTAPAS TNG TTAENG TOU QATOG Kal EAAXIOTOTTOIE TN
diakupavon atméd TapTida og TTapTida 6oV aPopd Ta XAPAKTNPIOTIKA TG EVEPYOTTOINONG.

O 1eAIkOG 0TAX0G TNG doKIpaoiag gival n avixveuon oxnuatiogol BpduBou (Ivwdeg). Ta AutopaToTroinuéva XpovoueTpa
MAgNG Tng Medtronic avixveuouv To oxXnuaTioud Tou BpduBou pe pETPNon TNG CUXVOTNTAG TITWONG TOU PNXaviouou eupoéAou-
OeikTn TToU TTEPIEXETAI O€ KABE KavAAI @IaAidiou. To €uBoAo diEpxeTal Taxéwg aTo Oeiya TTou dev €xel TTAEL, GAAG TO TTAEyHa
TOU IVWOOUG TTOU €XEl OXNUATIOTEI KATA TNV TTAEN €UTTOSICEl TN oUXVOTNTA TITWONG. AUTO AVIXVEUETAI OTTO £€va QWTO-OTITIKO
oU0TNUA TTOU BPICKETAI GTO CUVOPHOASGYNUA TOU KAAUPPATOG TNG OUOKeUnG. Ta Autopatotroinuéva Xpovopetpa MRgng
eKTEAOUV TAUTOXPOVEG DITTAOTUTTEG DOKIPATIEG XPNOIUOTIOIWVTAG TO @IaAidIo dUo kavaAiwy. O1 Xpovol TTAENG YIa KABE KavaAl
ep@avifoval ge deuTePOAETTTA PETA TNV OAOKAAPWoN TNG dokiuaaiag. MaTwvtag To dIakSTITN TNG 006VNG aTOV TTPOCHBIO
Trivaka oTn ouokeury ACTI®, epgavifovTal n péon TIWA kai n SIa@opd Twv SITTAGTUTIWY SOKIUACIWY.

4 ANTIAPAZTHPIA

O M. 1 epiypdeel Ta avnidpacTtrpia Twv @IaAIdiwy (0,1 ml ml avd kavaAl) kal Toug PEYIOTOUG XPOVOoUG TTPoBEpuavong yia
Ta @IaAidia kal Ta @IaAidia + deiyua:

Mivakag 1.
Totrog PraAiSiou AvTidpaoTipio MéyioTa Opia MNpoBéppavong ®1aAidio + Opia Mpobéppavong Asiyparog
®DiaAiSiou
HR-ACT 12% KaoAivn 12 wpeg Aev gpapudgeTal.
0,05M CaCl, EkTeAéaTe TN Sokipacia apéowg.
PuBuioTiké AidAupa HEPES?
Alidio NatpiouP
LR-ACT 0,75% KaoAivn® 12 wpeg Aev epapudgeTal.
0,0025M CacCl, EkTeAéaTe TN Sokipacia apéowg.
PuBpioTiké AidAupa HEPES
ALid1o Natpiou
RACT 2,2% KaoAivn® 12 wpeg 5 Aemrtdl

0,05M CaCl,
PuBuioTiké AidAupa HEPES
ALid1o Natpiou

a PuBpiaTiké SiGAupa HEPES (udpoguaiBuAio-TriTrepadivn-aifavioocouApovikéd ogu).
b To AZidio Tou NaTpiou gival BakTnplooTatikdg TTapayovTag.
¢ H guykévtpwan NG KAoAivng PTTopei va JETABAAAETAl EAAPPWG.
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AlNOOGHKEYZH

5 AINOOHKEYZH

AtroBnkeuaTe Ta PiaAidia yia Tov Evepyotroinuévo Xpovo Mngng amméd 2 °C éwg 25 °C yia Tnv TTEpiodo péXPI TNV NUEPONVIa
AENG TTou avaypd@eTtal 0Tn cuakeuaaia Tou @laAidiou. Mnv XpnoIuoTTolEiTe €AV TO QIOAIDIO gival ATTOXPWUATIOHEVO,
OTTACEVO 1) TTAPAUOPPWHEVO 1 €AV TO AVTIOPACTHPIO QAIVETAI VO €XEI EEATUIOTEN i JOAUVOEI.

Mnv KaTawuUxeTe TA QIAAIDIA.

ATT0OnKeUOTE Ta QIOAISIO O€ KOUTI HEXPI TNV WPA TNG XPAONG.

6 ZYZKEYH

Ta ®iaAidia yia Tov Evepyotroinuévo Xpdvo Mnéng tng Medtronic éxouv oxediaaTei e18IKE yia xprion e Ta AUTOPATOTTOINHEVA
Xpovopetpa MARENg Tng Medtronic. MNa Tig 0dnyieg TNG CUCKEUNG GUUBOUAEUTEITE TO €yXEIPIOIO XEIPIOTH.

Edv sioxwpnoel aipa péoa ota TUARATA QWTIOCPOU, ETIBAGAAETAI O KABAPIOPOG TNG GUOKEUNG TO TaxUTEPO duvaTov. MNa va
S100@aAIoTEl N CWAOTH A&ITOUPYia TNG CUOKEURAG, €ival onuavTiké To oUCTNUA va KaBapietal TOUAdYIaTOV KABE TpIdvTa

(30) nuépeg 1 o ouyvd. Eva Zet KaBapiopol Mnxaviopou Kivnong (ap. kataAdyou 303-58) TrapéxeTal pe KGBe GUOKEUN.
Acite TIG AeTTTOPEPEIEG OTO £vBeTO oUOKEUaaiag Tou ZeT KaBapiopou.

7 O®IAAIAIA

Ta akdAouBa PiaAidia yia Tov Evepyotroinuévo Xpovo MNnRgng Tng Medtronic eivai diabéoipa Tpog xprion e 1o
Autopartotroinuévo Xpovopetpo MAEng tng Medtronic (Miv. 2).

Mivakag 2.
Ap. KataAéyou Mpoioév Tomrog Acgiyparog Oykog Agiyparog KavaAiou MpoTiBépevn XpAon
402-01 LR-ACT Ppéoko deiypa 0,2 ml OeparreuTikn (0-1,5 Movadeg
Hmapivng/ml)
402-02 RACT Me Kitpiké Ndrpio 0,2 ml OgpareuTikn (0-1,5 Movadeg
Hmapivng/ml)
402-03 HR-ACT Dpéoko deiypa 0,4 ml Kapdioayyeiakn

Epyaotripio KaBetnpiaopou (1 Movada
Hrmapivng/ml i} repioodTEPO)

8 ZYAAOI'H KAI MAPAZKEYH AEIFrMATOZ

O akaTdAANAOG XEIPIoPSGS TwV BelyPdTwy PTropei va odnyrnoel oe AavBaouéva amoTeAéopaTa doKIPaoiag, yia autd 1o Adyo
Ta deiypaTa TTPETTEI va CUAAEYOVTAI TIPOCEXTIKA KAl OI TEXVIKEG XEIPIOHOU TTPETTEI VA ival OTaBEPEG.

Edv Ano0Bsi aipa pe pAeBotrapakévinon, n @AeBotrapakévinan TPETel va diatnpeital kabapr Kal JEPIKE aTTd Ta TTPWTA
XINIOGTA TOU AiTPOU aipaTog TTPETTEI Va aTroppIPOoUV yia TNV atropuyr JoAuvong Tou deiyuatog pe Tn BpopBoTTAacTivin Tou
10TOU. Agv TTpéTTel va AauBAaveTal aipa amméd evowPaTwPEVOUG KABETAPES Pe nTTapivn 1 GAAEG ypaupég OTTou €xouv dpdacl
QVTITINKTIKA XWPIG va €xel "TTAUBE" TTpIV N Ypa .

Edv egetaleTal ppéoko TTARpEG aipa, Ta deiypaTa TPETTel va ekTeAoUvTal 600 To duvaTov TTIo ypryopa PETE Tn Afwn. Ta
apxIKG deiypaTa, Ta OTToia SEV TIEPIEXOUV AVTITINKTIKG, TIPETTEI VO EKTEAETTOUV £VTOG £VOG (1) AetrToU. Ta Seiypata pe nTrapivn
TIPETTEI VO EKTEAEOTOUV €VTOG BUO (2) AETITWV.

Edv e€eTddeTan TTARPES aipa Pe KITPIKO VATPIO, eKTEAEDTTE TN dOKIPATia Tou deiyUaTog Apéows i aTToOnKeUoTE To deiyua o€
Bepuokpaacia TrePIBAANOVTOG Kal EKTEAEOTE TN SoKIpagia Twv delypdTwy atéd otrolodrTToTe aoBevr aTo id10 Xpovikd SiIdoTnua.

MNa mapddeiypa, edv éva deiypa acBevolg éxel e¢eTaaTei 15 AeTITd PeT@ TN Afwn, TOTE Ta PETETTEITA SEIYPATA YIA AQUTOV TOV
aoBevr TpéTel va egeTadovtal oTa 15 AeTTTd.

Ta deiypata pe KITPIKO VATPIO TIPETTEI va €EETALOVTAI EVTOG 6 wpwv OTav aTToBnKEUOVTal O€ BEpUOKpaadia TTEPIBAAAOVTOG.
BeBaiwBeite 611 TO Seiypa TEPIEXEI TN CWOTH TTOGATNTA KITPIKOU vaTpiou (avaloyia oykwv 1:9 Tou 3,2% 1| 3,8% KITpiKou
vaTpiou oTO aipa).
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AIAAIKAZIA

9 AIAAIKAZIA
To Trpoidv TTpoopileTal yia xpAon povov atmd ekmaideupéva aroua.
A. TMapexopeva YAIKG:
diaiidio YynAou Eupoug yia Tov Evepyotroinuévo Xpoévo MAgng (HR-ACT), ap. kataAdyou 402-03

n

EmavaoBeaTomroinuévo PiaAidio yia Tov Evepyotroinuévo Xpdvo Mnigng (RACT), ap. kataAdyou 402-02

n

®diaAidio XapnhoU Edpoug yia Tov Evepyotroinuévo Xpévo MNnigng (LR-ACT), ap. katahdyou 402-01

B. AmaitoUpeva UAIKG, TTOU BEV TTOPEXOVTAI:

AuTtopartotroinuévo Xpovouerpo MAgng pe TuApa Bépuavong otoug 37 ° £ 0,5 °C.

ZUplyya pe BeAovn (katd Tpotiunon apBAcia 18 | 19 gauge, ap. katahdyou ZUpiyyag 300-01 kai ap. kataAdyou

AuBAciag BeAdvng 300-02) rj cuokeur| Trou Trapéxel 0,200 ml } 0,400 ml, avéAoya pe Tn SoKIpaGia TTou eKTEAEITAI.

Dpéoko TTANPES aipa ) TTAAPES aia PE KITPIKO VATPIO, avaAoya We Tn dOKIPACIa TTOU EKTEAEITAI.

C. AkoAoubia Tng Aeitoupyiag:

ACT 119

(1) Amevepyotroifote Tnv ETTaon yia 1a GiaAidia HR-ACT kai LR-ACT pe @péoko TTARPEG aipa.

(2) Evepyotroijote Tnv ETrwaon yia ta ®Gialidia RACT pe 1o TARpEG aipa pe KITpIkG vaTpio. MNa Tig odnyieg Tng
OUOKEUNG OUUBOUAEUTEITE TO €yXEIPIOIO XEIPIOTH.

(3) XtutrroTe eEAA@PA TO PIAAIDIO WOTE O EVEPYOTTOINTAG VA UEiVEI € Evaiwpnua. BeBaiwbeite 611 oro100ATTOTE TUAKA
TIPOCKOAANCNG TOU EVEPYOTTOINTH TIAVW OTO TOIXWHA TOU @IaAIdiou €xel atroKOAANBEL. XTUTTWVTAG EAAPPA TO KATW
UEPOG TOu @IaAIdiou EvavTl PIag OTEPEAG ETTIPAVEIAG 1) KTUTTWVTAG ATTOAG pE TO OAXTUAO Ba dieukoAuvBEi n
atrokOAANonN.

(4) ®ioAidia HR-ACT kai LR-ACT

a. Oegpudvere Ta @IOAiIdIa oTo TUANA Béppavong oToug 37 ° + 0,5 °C (apAoTe va TEpAaouv 3-5 AeTTTd) KaTéTIv

TPOCBECTE TNV ATTAITOUPEVN TTOOOTNTA JEiyPaTOG aiyaTog ae KaBe kavaAl gialidiou (HR-ACT: 0,4 ml/ kavaA,
LR-ACT: 0,2 ml/kavahi). K&Be kavdAi gival eTmonuacuévo Ye ypapuég £vOeIEng TANpwaong TTou uttodeikvUouy Ta
AVWTEPA KAl KATWTEPA OPIa TOU OYKOU TOou JEiYHATOG Yia KABE KavaAl.

b. ZekivioTe Tn dokipagia @épvovTag To THAPA BEpuavang Tou unyaviopou Kivnong atnv KAEIoTr B¢on.

(5) ®ioAidia RACT

a. MNpooBéaTe TNV atraitolpevn ToodTNTa deiypaTog aipatog (0,2 ml/kavdAl) og kaBe kavaA Tou @iaAidiou. KaBe

KaVAAI gival ETTIONUACUEVO JE YPAUUEG EVOEIENG TTARPWAONG TTOU UTTOBEIKVUOUV T QVWTEPA KAI KATWTEPA OPIa TOU
6ykou Tou deiypaTog.

b. Tautoxpovwg Bepudvete To @IOAIBIO Kal To Seiyua aipatog atoug 37 ° + 0,5 °C gvepyoTTOIIVTAG TNV ETTWAGCH KOl

ZeKIvvTag Tn SoKIPaGia @EPVOVTAG TO THAKO B€puavang TOU uNXaviouou kivnong otnv KAeioTh Béon. H dokipacia
Ba Eekivioel auTdpaTa YETA TNV OAOKARPWON Tou KUKAOU ETTWACNG.

AEITMA

Eikoéva 1. [MAnpwan tou giaAidiou
(6) Ta atroteAéopaTa eppavifovTal o deUTEPOAETITA O€ BUO PHOPPEG: a) 0 XPOVOG TNG DOKINACIag yia KABE KavaAl
B) n péon TiuA kai n diagopd Twv KavaAiwy. MatwvTtag Toug SIOKOTITEG EAEYXOU TOU TTIPOCBIoU TTivaka eAEyXETAI N
HOP®N TNG EHPAVIONG.
(7) Meta TNV oAokApwaon TnNG dokipaaciag, atroppiyTe To PIaAidio, Tn cUplyya Kal Tn BEAGVN O€ EYKEKPINEVOUG KASOUG
BioAoyikd €TTIKIVOUVWY QVOAWGCIUWY TTPOIOVTWV.
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ATOTENEZMATA

ACT Plus™

(1) A6 10 Kupio Mevou emiAéETe [TUTTOG @laAiBiou] kal TTOTACTE TO KAEISi PEXPI VO EUPAVIOTEI TO GWOTO PIAAIDIO.
MarthoTe [Elocaywyn] yia emBeaiwon Tng emAoyAg.
Inupeiwon: Or1 ApiBuoi MapTidag kai ol Huepounvieg ARENG yia Ta QIOAIDIO KAl TOUG SOKIMACTIKOUG EAEYXOUG
(e@elNG avagépovTal wg EAEYXO1) TIPETTEI VO EICAYOVTOI TIPIV OTTO TNV €KTEAEON TNG SOKIPATIOG.

(2) A6 10 KUpio Mevou emAéCTe [Elocaywyn AT]. Eiodyete Toug apiBuolg AT AoBevoig kai AT XpAoTn. lNatiote
Eicaywyn yia emBeBaiwon.

(3) MpoBeppadvere T0 PIaAIBIO yia 3 - 5 AeTrTd TTpIv a1t Tn cUAAOYH Tou SOKIJAOTIKOU OEiyuaTOog.

(4) XtutrroTe eAa@pd TO @IaAISIO WOTE TO AVTIOPACTHPIO VA HEIVEI OE EVAIWPNUA.

(5) TepioTe kGO BAAapo @iaAidiou pe Tov KaTdAANAo 6yko deiyparog:

®DiaAidio TOmrog Asiypatog Oykog Agiyparog ava KavaAi
HR-ACT Ddpéoko MNARpeg Aipa 0,4 ml
LR-ACT Ppéoko MAARpeg Aipa 0,2 ml

RACT MAApeg Aipa pe Kitpiké Narpio 0,2ml

(6) Eicdyete 10 @iaAidio péoa oto ACT Plus™ kai kAgioTe To TUAPa B€puavong Tou unyaviopou Kivnong yia Tnv évapén
NG SOKIYOTiag.

(7) H dnpioupyia BpopPou emaonuaiveTal he £va NXNTIKS orpa, To TUAPA Béppavong Tou pnxaviopou Kivnong avoiyel
Kal eggavifovtal Ta amroTeAéopara.

10 ANOTEAEZMATA

H avTaTrékpion Tou evEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TIRENG OTNV NTTapiv TTOIKIAEl TNUAVTIKE aTtd dTopo ot dtouo.'24 Aldgopa
QAPHAKA ETTNPEAJOUV TOV EVEPYOTTOINKEVO XPOVO TTAENG, KOl GUYKEKPIUEVA, TA @APUAKA TTOU aVOCGTEAAOUV TNV EvEPYOTTOINON
Twv aipotreTaiwy. '® Aidpopol TTapdyovTeg JTTopo UV va £TTNPEAGOUV THV AVTATIOKPIOT TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTRENG
evdg atépou oTnv nrrapivn (Tr.x. emimeda avniBpouBivng lll, dpacTikéTNTA NTTAPIVNG, AVETTAPKEIEG OTO CUVTEAEGTH TTAENG,
evepyotroinan deiypatog, diaTapaxég aTnV TTAEN Tou aipaTog, uttepBoAIKA apaiwon deiypaTog, Kal Beppokpaaia deiypaTog)
Ka TTPETTEN va AapBdavovTal uTToyn KaTtd TNV EpUNVEIa TwV ATTOTEAECUATWY TwV OOKIPATIWY TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU
MHENC.89 11

Ta SITTAGTUTTA ATTOTEAEOPATA TWV KAVAAIWY TTPETTEI va KupaivovTal aTo 10% yia Ta apXIka SeiypaTa (xwpig nTrapivn) Kai oTo
12% yia TTapaTteTapéva Seiyuata A yia Seiyyata e ntrapivn.
YtroAoyiopog Agiypatog:

Xpoévog TAENG Kavahi 1 = 210 deutepOAeTTTa

Xpovog RgNG Kavah 2 = 200 deuTtepdAeTTTa

Méoog xpovog TgNG = 205 deutepdAeTITa

Alag@opd = 10 deuTepOAETTTA

12% ToU péoou xpovou = 25 deutepOAeTITa
H dia@opd Twv 10 SeuTEPOAETITWY €ival HIKPOTEPN aTTO 12% Tou Péoou XpOvou, 25 SeuTepOAETITA. AUTA Ta aTroTEAEGUATA
gival aTTodEKTA.

11 NEPIOPIZMOI THZ AIAAIKAZIAZ
Ma TN Awn opBwv Kal OTABEPWV EVEPYOTTOINUEVWV XPOVWYV TIAENG, TTPETTEN va TNPoUVTal Ol akOAoUBEG GUVONKEG:

1. H Beppokpaaia Tou THAPOTOG BEPUAvVONG TNG GUGKEUNG Kal Tou laAidiou Trpétrel va gival 37 ° £ 0,5 °C. (To @iaAidio Ba
@1a0¢€1 0T BepuoKkpacia og TTepiTTou 3 AeTITA eVW BpiokeTal OTO TUAPO BEPPAVONG TNG GUOKEUNG).

2. O gvepyoTroinTAG TIPETTEN va EIVEI TTARPWGS OE EVaIWPNA.

3. To aipa dev TpéTrel va Trepiéxel OpouBoTTAaaTivn I0TOU KAl TIPETTEI VA £EETACTEI TO CUVTOUOTEPO duvaTo atrd TN ARYn
(ppéoko deiypa) | va amobnkeuTei o€ £vav KAEIGTO PN-EVEPYOTTOINUEVO TTEPIEKTN (TTAAPES QiPa PE KITPIKO VATPIO).

4. H didyvwaon Tou aoBevoUug Kal N @apUOKEUTIKR aywyn TTPETTEl va An@Bouv utrdwn. H @apuakeuTikr aywyr UTTopEi va
pETaBaAAel Toug xpovoug TRENG. 18 Ta deiypaTa TTou ep@aviouv adIKaIOAGYNTA N QUCIOAOYIKEG TIMEC TIPETTEN VO
AN@BOoUV €K VEOU Kal va €TTAVEEETAOTOUV. EAV Ta aTTOTEAETUATA TTAPAUEVOUV N QUOIOAOYIKA KOl OEV UTTAPXEI ELPAVAG
aitia, éva deiypa TTPETTEN va CUPTTANPWOET PE KITPIKG VATPIO Kal va OTaAEl 0TO KAIVIKO 00G EpYaaThPIO yia €I18IKA
avaiuon TAENG.

5. Tia Tn BeATioToTroinoN TNG akpiBelag, OAeG oI HETABANTEG TNG TEXVIKAG TTPETTEI VA JIATNPOUVTAI OTABEPEG PETAEU TWV
OOKIUOCIWV.
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ANAMENOMENEZ TIMEZ

6. O1 yebodoAoyieg TToU XPNCIWOTIOIOUVTAI OE EYXEIPAOEIG KAPSIOTTVEUHOVIKAG TTAPAKANYNGS AAAGJOUV CUVEXWS OTTWG
aAAGlouv Ta dNUOYPOPIKG OTOIXEIO Twv acBevwyv TTou uTTodAAovTal o€ auTéG. H euaioBnaia Twv aoBevwv aTnv
nTapivn, N apaiwon Twv TApayovTwyY TTAENG HECTW £EWOWUATIKAG KUKAOQOPIAG, N XPrion TTPoIGVTWY aiaTog hE
KITPIKO VATPIO, N XPrON AVTIAIMOTTETAAIGKWY PAPPAKWY, N UTTOBEPI, Ta KUPaIVOUEVA TTITTESA aoBeaTiou, Hia aAAayn
oTn Agitoupyia A TNV TIUA TWV AIMOTTETAAIWY, AyVWOTEG dIATAPAXEG OTN TIAEN TOU AiJaTOG, KATT., ETTnpeddovTal aTTd
auTég TI ahhayéc.'® H utrepBoAIKr apaiwan Tou aipatog KaTd To bypass (Trapdkapyn), ouxva Adyw Tng emmlupiag
TTEPIOPITUOU TNG XPHONG ETEPOAOY WY TTPOIOVTWYV QiATOG, UTTOPEI VO 0ONYACEI O€ AINOPAIWGCN TWV ACBEVWV UETE TO
Xelpoupyeio. AUTA n apaiwon PTropei va gival T6oo peydAn waTe ol Xpovol THENG, OTTWG aTtreikovideTal atmod Tov
EVEPYOTTOINUEVO XPOVO TTAENG, va TTapataBolv Adyw Tne apaiwang.'® Te copapég TepITITWOEIS, N apaiwon YTTOPEi va
gival TG00 PEYAAN WOTE va unv TTPOKUWOUV JETPATIYOI XPOVOol TTAENG. Z€ QUTA TNV TTEPITITWAON, UTTOPE va TTPOKANBET
METEYXEIPNTIKA aldoppayia Tou acgBevolg AOyw EAAEIYNG TTapayOvTwY TIMENG Tou TTAAoWaTOG. H eTdpkela Twy
TTAPAYOVTWYV TTMENG TOU TTAAOUOTOG BV PTTOPET va TTPOGOIOPIOTEI ATTG TOV AINATOKPITN TOU 00BeVOUG. e TTOAEG
TTEPITITWOEIG, XOPNYOUVTAl OTOV 00BEVA EKTTAUMEVA KUTTOPA XWPIG va yiveTal avTIoTABUIoN yIa TO Xauévo TTAdoua. Eav
10 HR-ACT amotUyel otn diadikagia TTHENG HETA atrd avTIoTPOPr) TNG XOPryNnong NTrapivng kai n TItAod6tnon
TPWTaNivVNG UTTOdEIKVUEI 6Tl dev UTTAPXEl TTapoUoa nmapivn (n AvaAuon Hirapivng dev emTnpeddeTal oTov idio Babud
atré TNV apaiwaon 6TTwg eTTNPEAZETAl O EVEPYOTTOINUEVOG XPOVOG TTAENG), UTTAPXEl HEYGAN TTIBavATnTa va o@eiAeTal o€
diatapaxn TNG TTAENG Tou aipaTog TTou TTpokaAei apaiwaon. Edv utrdpxouv diaBéaipeg ol TIHEG TNG TINKTIKATNTAG TOU
a0oBevoUg TTPO-EYXEIPNTIKA, EITE O EVEPYOTTOINUEVOG PEPIKOG XPOvog BpopotThaaTivng (aPPT) eite o xpdvog
mpoBpouBivng (PT), n GUYKPION TWV TTIPO-EYXEIPNTIKWY HE TIG HETEYXEIPNTIKEG TIMEG PTTOPET Va UTTOdEIKVUOUV TNV
mapatacn. O Babudg TNG TTapdTacng eEapTdTal aTTo ToV aoBevr| Kal eV UTTOPET UTTOAOYIOTEN Je BACN Ta GUOIOAOYIKA
elpn Twv Xpovwy TMENG Tou eAéyxou. Evag xpovog aPTT 1mou YeTaBAAETal AT TO KATWTEPO QUTIOAOYIKO €UPOG OTO
AVWTEPO PUOIOAOYIKO £UPOG aTToTEAET EVOEIEN ONUAVTIKAG GAAQYNG OTA XAPAKTNPIOTIKG TTHENG Tou aoBevoug.

Mposgidotroinon: Adyw Tng diapdpewaong Tou @laiidiou HR-ACT, dev TTpETTEl va XPNCIUOTIOIEITAI YIa TNV TTapakoAouBnon
TNG TTEPIPEPEIAKNG AVTITINKTIKOTNTOG TTOU ETTITUYXAVETAI PE TNV £yXUON KITPIKOU vaTpiou.

Ma TIG TTPOQUAGEEIG KAl TOUG TTEPIOPIOUOUG TG CUOKEURG OUMBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO XEIPIOTH.

12 ANAMENOMENEZ TIMEZ

O1 xpovol TTNENG XpnaoipotroiwvTag To PiaAidio XapnAou Elpoug yia Tov Evepyotroinuévo Xpovo Mnéng (LR-ACT) Tng
Medtronic, To ErravacBeoTotroinuévo PiaAidio yia tov Evepyomroinuévo Xpoévo Mnéng (RACT) tng Medtronic kai To PiaAidio
YwnAou Eupoug yia Tov Evepyotroinuévo Xpoévo Migng (HR-ACT) tng Medtronic rpoadiopioTnkav o€ 3 guaioAoyikoug
eBelovtég. O Miv. 3 gival éva Seiyua aTopIKAG avTaTTOKPIoNS OTNV NTTApivn XxpnaipoTtolwvTag 3 001eS. Ta giaAidia HR-ACT
Kal LR-ACT ekTeAéoTnKav pe @pEoko deiypa TTApoug aipaTog, kail Ta @iaAidia RACT ekTeAéoTnKav PE TTARPEG Qipa PE KITPIKO
vaTpio (3,2% KkiTpikoU vaTpiou). H avtatmokpion o€ pia augnuévn ouykEvipwan NTapivng UTTOPEi va TTOIKIAEI HETAEU Twv
aTOPwWV. KaBe epyaaTripio/idpupa TTRETTEI VO £3PAIWOEI £V CUYKEKPIUEVO EUPOG E BACN TaA TOTTIKA dnuoypa@Ikd dedopéva.

Mivakag 3.
®1aAidio XapnAoU Eupoug ACT EtmravaoBeoTtotmroinuéva ®iaAidio ACT ®PiaAidio YynAou Eupoug ACT
Emimedo Hmapivng? Méoog Xpbvog Emimredo Hmapivng Méoog Xpbvog Emimedo Hmrapivng Méoog Xpbvog
MAgng NAgng NAgng
AdTNG 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
A6TNG 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
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EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA AlTOAOSHX

Mivakag 3. (ouvéxeia)

®1aAidi0 XaunAoU Edpoug ACT EmavaoBeoTomroinuéva ®iaAidio ACT ®DiaAidio YynAou Eupoug ACT
ETriredo Hmapivng? Méoog Xpovog Emitredo Hmapivng Méoog Xpovog Eriredo Hmapivng Méoog Xpovog
Nngng NAgng NAgng
A6TNG 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Emimedo nmapivng o€ povadeg nrrapivng avd ml TAfRpoug aigatog. H nrrapivn TpooTétnke og KAOe Seiypa aigaTog TrpIv atrd TNV eKTEAEON
Tou @QIaAidiou.

13 EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANNOAOZHZ

Ta ®iaAidia yia Tov EvepyoTtroinuévo Xpovo MNigng tng Medtronic oto edpog xpovou TmENg Twv 0—600 deuTePOAETTTWY,
TUTTIKG Oev uTTEPPaivouv pia diakUpavon TG TaENG Tou 12% PETagU Twv JITTAGTUTTWY JeIyUATWY yia KdBe aoBevry. Ze
aoBeveig pe UTTEPBOAIKN euaioBNnCia oTNV NTTAPiVN, évag EvEPYOTTOINKEVOG XPOVOGS TTAENG HeEyaAUTEPOG atTd 600
OeuTepOAeTITa OV BewpEiTal YEVIKA apKETA agIOTNIOTOG WOTE va PTTopEi va TTPoBAe@Bei n eTi®pacn Tng nTrapivng atmd Toug
XPOvoug Tgng.

To @iaAidio LR-ACT (Ap. katahdyou 402-01) mrpoopileTal yia BepaTTEUTIKN TTapakoAoUBnon NG NTrapivng YEow Tou
EVEPYOTTOINMEVOU XPOVOU TTRAENG PpEéokou OeiyuaTog TTARPOUG aiyaTog. H augnuévn Toug euaicOnaia otnv nTrapivn emTPETTEN
KOAUTEPO €AeyXO TNG KOTAOTOANG TNG TTAENG TOU QiPATOG aTTd TNV NTTapivn o€ BEPATTEUTIKA £TTITTEdA NTTAPIVNG.

To @iaAidio RACT (Ap. kataAdyou 402-02) sival éva yeVIKAG XPoNG £TTavVacBECTOTTOINUEVO QITAIDIO YIa TOV EVEPYOTTOINPEVO
XPOvo TENG.
To €Upog AsIToupyiag TNG CUOKEUNG gival Ewg 999 deuTepOAETTTA.

14 EAEMXoOz NOIOTHTAZ

OTav n ouokeun gival og Asitoupyia TTPETTEN va eKTEAOUVTAI OUO €TTITTEDQ EAEYXOU WOTE Va dlIACPAAICETAI ETTAPKAG EAEYXOG
TTOIOTNTAG TNG CUOKEUNG KAl TWV QIOAISIWV.

Ta aTrOTEAEGUATA TTPETTEI VA EUTTITITOUV EVTOG TOU TTPOKABOPIONEVOU £UPOUG OTIWG AVAYPAPETAI OTTO TOV KATOOKEUAOTH
TOU £0pOUG TTou KaBopileTal atrd To XPAOTN.

NETTTOPEPEIEG OXETIKA PE TN Alac@dAion MoidTnTag utrdpxouv ato Eyxeipidio Alao@dAiong Moidtntag TG Medtronic,
(ap. kataAdyou 300-29).

01 EAeyxol MRgng CLOTtrac® CWB (Ap. katahdyou 550-01) eivai SiaBéaipol yia TNV TIGToTToinan TG 0pOr¢ AeImoupyiag Twv
@I10AIGiwv RACT kai LR-ACT, kai Twv Autopatotroinpévwy Xpovopétpwy MAEng. Ta @iaAidia LR-ACT atraitolv Tnv
mpocBnkn 0,1M XAwpioUxou AcBeaTiou (Ap. kataAdyou 550-11) (B¢iTe To €vBeTO OUOKEUATiag Tou xAwplouxou acReaTiou
yla odnyieg).

01 Mn duaioloyikoi EAeyxol CLOTtrac® LR (Ap. kataAdyou 550-09) eival SiaBéaiyol yia TV TTIoToTIoinan TG 0prg
Aeitoupyiag Twv @laAidiwv LR-ACT kail Twv Autopatotroinuévwy Xpovouétpwy MAgnNg oTo TrapatetTapévo eUpog TENG. Ta
@ioAidia LR-ACT amraitolv Tnv mpoodrikn piag otayévag (40 microliters) XAwpioUyou AoBeaTtiou 0,1 M, Ap. kataAdyou
550-11, (O¢ite TO €vBETO GUOKEUATIAg TOU XAwplouxou acBeaTiou yia odnyieg).

O1 Mn duaioloyikoi EAeyxol CLOTtrac® RACT (Ap. kataAdyou 550-10) eival SIaBéaiuol yia Thv TOTOTIoINGN TG 0P8RS
Aeitoupyiag Twv @laAidiwv RACT kai Twv Autopatotroinuévwy Xpovouétpwy MNRgng oTo Trapatetapévo Upog TTAENG.

O1 EAeyyol Mrgng CLOTtrac® HR (Ap. katahdyou 550-07) eival SIaBGIUol yia TV THIOTOTIOINGN TG 0pBRG AEIToupyiag Tou
@iaAidiou HR-ACT kai Twv Autopatotroinpévwy Xpovopétpwy MAgNG.

01 Mn duaioloyikoi EAeyxol CLOTtrac® HR (Ap. kataAdyou 550-08) sival S108£a1uol yid TV TIGTOTTOINGN TS 0PBAS
Aeitoupyiag Tou @lahidiou HR-ACT kal Twv Autopartotroinuévwy Xpovouétpwy MNAENG oTo TTapateTapévo eUpog TTAENG.
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MAYSH [2XYOX THZ EIMTYHZHX

15 TMAYZH IZXYOZ THZ EFTYHZHZ
H MAPAKATQ MNEPIOPIZMENH EITYHZH IZXYEI A NEAATEZ EKTOZ TQN HNQMENQN MOAITEIQN.

MAYZH IZXYOZ THZ EFTYHZHZ

AN KAI TA ®IAAIAIA T'IA TON ENEPFOMOIHMENO XPONO MH=ZHZ, EQEZHZ ANAGEPONTAI QX "MPOION" EXOYN MPOZEKTIKA
IXEAIAZOEI, KATAZKEYAZOEI KAl AOKIMAZOEI MPIN THN MQAHZIH TOYZ, TO MPOION MMOPEI NA AMOTYXEI XTHN
EKTEAEZH THZ MPOTIOEMENHZ AEITOYPIIAZ TOY AOIQ MIAZ MOIKIAIAZ AITIQN. Ol NPOEIAOMNOIHZEIZ NOY MEPIEXONTAI
ITIZ THMEIQZEIZ TOY NPOIONTOZ MAPEXOYN AEMTOMEPEIZ NMAHPO®OPIEZ KAl ©EQPOYNTAI AN AKPAIO TMHMA AYTHZ
THZ NAYZHZ IZXYOZ. H MEDTRONIC MANTQZ APNEITAI OAEZ TIZ EFTYHZEIZ KAI TIZ PHTEZ KAI TIZ ZYNEMNAFOMENEZ ZE
IXEZH ME TO MPOION. H MEDTRONIC AEN GA EINAI YIIEYOYNH A OMOIEZAHMOTE TYXAIEZ H ENAKOAOYOEZ BAABEZ

NMPOKAAOYMENEZ AMNO KAGE XPHZH, EAATTQMA H AMOTYXIA TOY MPOIONTOZ, E®' OZON H AMAITHZIH BAZIZETAI £E
EFTYHZH, ZYMBOAAIO, AAIKHMA H TINOTE AAAO.

Ol e€aipéoelg Kal ol TTEPIOPIGHOI TToU opidovTal avwTépw, OEV £XOUV OKOTTO Kal Ogv Ba TTPETTEl va punveUovTal KATd TETOIO
TPOTIO (TTapepunvelovTal), WOTE VO AVTITIOEVTAI O€ UTTOXPEWTIKOUG 6pOUG TG IoXUouoag vopoBeaiag. Edv pépog 1 épog
auTtrg TNG Mavong loxuog TnG eyyunong Bswpeital ammd o10dATTOTE JIKAGTAPIO IKAVAG SIKaI0d0Tiag TTapAvouo, avioxupo N
OUYKPOUOUEVO UE TNV IoXUouaa vouoBeaia n 1oxUg Tou uttoAoitTrou TuAUaTog TNG Mavong loxuog Tng eyyunong dev Ba
€TTNPE00OEi Kal OAa Ta SIKAIWPATA KAl UTTOXPEWOEIS Ba epunveuBoUlv Kail Ba 1I0XUoouUV aav va pnv TTepiéxel auth n Mauon
loxUog TnG gyydnong 1o 181aiTEPO TUAKA ) TOV 6pO TToU BewpEiTal avioxupo.
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TILSIGTET BRUG

1 TILSIGTET BRUG
Til brug ved bestemmelse af den aktiverede koagulationstid i fuldblod.

Anvendes ved in vitro diagnosticering.

2 RESUME

Den aktiverede koagulationstidstest blev oprindeligt beskrevet af Hattersley i 1966 (Hattersley, 1966). Testen og dens
varianter er blevet anvendt i stort omfang for at kontrollere haparinets antikoagulerende effekt.!-23:5.7.12 Medtronic aktiverede
koagulationstidskassetter anvender enten frisk fuldblod eller citratfuldblod. Der findes tre typer kassetter (Tabel 1). Low-
Range aktiveret koagulationstidskassette, LR-ACT (katalognr. 402-01) og High-Range aktiveret koagulationstidskassette,
HR-ACT (katalognr. 402-03), anvendes til frisk fuldblod, og rekalcificeret aktiveret koagulationstidskassette, RACT
(katalognr. 402-02) bruges til citratfuldblod. De to ACT kassetter til frisk blod adskiller sig fra hinanden ved deres respektive
sensivitet over for antikoagulationsmidlet heparin. HR-ACT kassetten har en reduceret reaktion pa heparin, hvorfor den isaer
er velegnet inden for hjerte-karkirurgi. LR-ACT kassetten har en gget reaktion pa heparin, hvorfor den iszer er velegnet inden
for behandling med heparin.'#

3 PRINCIPPERNE | PROCEDUREN

Den aktiverede koagulationstidstest maler koagulationstiden i frisk fuldblod, der er gjort aktivt ved overfladekontakt.
Hattersleys oprindelige procedure anvendte diatoméjord som aktiveringsmiddel. Diatoméjord udviser forskellige grader af
kontaktaktivering, afhaengigt af jordens renhedsgrad, aflejringens oprindelse og partikelstarrelse og -form. Aktiveret
koagulationstidskassetter anvender et specialfremstillet og standardiseret kaolin som aktiveringsmiddel. Dette kaolin udviser
fremragende egenskaber ved kontaktaktivering af blodkoagulation og minimerer afvigelser i aktiveringsegenskaber fra parti
til parti.

Testens sluttrin er detektering af dannelsen af koagel (fibrin). Medtronics fuldautomatiske koagulationstidsmaler detekterer
koageldannelse ved at male faldhastigheden for stempelfanemekanismen, der er indeholdt i hver kassettekanal.
Stempelseettet falder hurtigt gennem en prave uden koagler, mens fibrinnettet, der blev dannet under koagulationen, sinker
faldhastigheden. Dette konstateres ved hjeelp af et fotooptisk system placeret i instrumentets lag. Fuldautomatiske
koagulationstidsmalere udferer samtidig testerne in duplo ved hjeelp af de to kassettekanaler. Koagulationstiderne for hver
kanal vises i sekunder, nar testen er afsluttet. Ved tryk pa frontpanelets display-knap pa ACT 1I®-apparatet vises in duplo
testernes gennemsnit og indbyrdes difference.

4 REAGENSER

Tabel 1 beskriver kassettens reagenser (0,1 ml per kanal) og de maksimale foropvarmningstider for kassetterne og kassetter

+ prove:
Tabel 1.
Kassettetype Reagensmiddel Maks. foropvarmning af kassette Foropvarmningsgraenser for kassette +
prove
HR-ACT 12% kaolin 12 timer Ikke relevant.
0,05M CaCl, Udfer testen med det samme.
HEPES buffer®
Natriumazid®
LR-ACT 0,75% kaolin® 12 timer Ikke relevant.
0,0025M CaCl, Udfer testen med det samme.
HEPES buffer
Natriumazid
RACT 2,2% kaolin® 12 timer 5 min
0,05M CaCl,
HEPES buffer
Natriumazid
a8 HEPES (hydroxyethyl-piperazin-ethansulfonsyre) buffer.
b Natriumazid er et bakteriostatisk aktivt stof.
¢ Kaolinkoncentrationen kan variere lidt.
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OPBEVARING

5 OPBEVARING

Aktiveret koagulationstidskassetter skal opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 25 °C i holdbarhedsperioden angivet
péa kassettebeholderen. Undga at anvende kassetter, der matte fremsta som misfarvede, revnede eller beskadigede, eller
hvis reagensmidlet ser ud til at veere fordampet eller forurenet.

Udseet ikke kassetten for frost.

Opbevar kassetterne i aesken, til de skal anvendes.

6 INSTRUMENTET

Medtronics aktiveret koagulationstidskassetter er specielt konstrueret til brug i Medtronics fuldautomatiske
koagulationstidsmalere. Se betjeningsvejledningen for at fa information om instrumentet.

Hvis der skulle komme blod ind i strdlegangene, er det altafgerende at instrumentet rengeres sa hurtigt som muligt. For at
sikre at instrumentet fungerer korrekt, er det vigtigt at rengere instrumentet mindst hver tredivte (30.) dag eller oftere. Der
falger et aktuatorrengeringssaet (katalognr. 303-58) med hvert instrument. Se indleegssedlen i rengeringssaettets emballage
for at fa detaljerede oplysninger.

7 KASSETTER

Falgende Medtronic aktiveret koagulationstidskassetter kan fas til brug sammen med Medtronics fuldautomatiske
koagulationstidsmaler (Tabel 2).

Tabel 2.
Katalognr. Produkt Provetype Prevemaengde til kanal Tilsigtet brug
402-01 LR-ACT Frisk 0,2 ml Terapeutisk (0-1,5 enheder heparin/ml)
402-02 RACT Citratblod 0,2 ml Terapeutisk (0-1,5 enheder heparin/ml)
402-03 HR-ACT Frisk 0,4 ml Hjerte-kar laboratorium for

hjertekateterisation (1 enhed heparin/
ml eller mere)

8 PROVETAGNING OG KLARGQRING AF PROVER

Forkert behandlede prover kan give fejlagtige koagulationstestresultater; derfor skal preverne tages med forsigtighed og
behandles ensartet.

Hvis blodet tages ved venepunktur, skal venepunkturen vaere ren, og de forste mange milliliter blod skal kasseres for at
undga, at preven bliver inficeret med tromboplastin fra vaev. Blodet bar ikke tages fra hepariniserede isatte katetre eller andre
antikoagulationsbehandlede slanger uden at skylle slangen grundigt.

Ved test af frisk fuldblod skal praverne testes sa hurtigt som muligt, efter de er taget. Basislinjeprever uden indhold af
antikoagulationsmidler bor testes inden for et (1) minut. Hepariniserede prover bgr testes inden for to (2) minutter.

Ved test af citratfuldblod skal praven testes med det samme, eller praven kan opbevares ved stuetemperatur, og prever fra
samme patient skal testes inden for samme tidsramme. Hvis for eksempel en patientprove testes 15 minutter efter, den blev
taget, sa bar senere prover for den samme patient testes efter 15 minutter.

Citratprover ber testes inden for 6 timer, nar de opbevares ved stuetemperatur. Sgrg for, at preven indeholder korrekt
meengde citrat (forhold 1:9 mellem 3,2% eller 3,8% natriumcitrat og blod).

9 PROCEDUREN
Dette produkt er kun beregnet til at blive anvendt af dertil uddannet personale.
A. Folgende indgar i leverancen:
High-Range aktiveret koagulationstidskassette (HR-ACT), katalognr. 402-03
eller
Rekalcificeret aktiveret koagulationstidskassette (RACT), katalognr. 402-02
eller
Low-Range aktiveret koagulationstidskassette (LR-ACT), katalognr. 402-03
B. Nadvendige materialer, ikke del af leverancen:
Fuldautomatisk koagulationstidsméaler med varmeblok ved 37 ° + 0,5 °C.
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PROCEDUREN

Spraejte med kanyle (helst med stump spids, finhed 18 eller 19 gauge, sprojtekatalognr. 300-01 eller katalog over

stumpe kanyler katalognr. 300-02, eller andet udstyr, der kan overfgre 0,200 ml eller 0,400 ml, afhaengigt af den test,

der skal udfares.

Frisk fuldblod eller citratfuldblod, afhaengigt af den test, der skal udferes.

C. Beskrivelse af testens raekkefolge

ACT II®

(1) Deaktiver inkubation for HR-ACT og LR-ACT kassetter med frisk fuldblod.

(2) Aktiver inkubation for RACT kassetter med citratfuldblod. Se betjeningsvejledningen for at fa information om
instrumentet.

(3) Knips pa kassetten for at genoplese aktivator. Serg for at f& alt aktivatormiddel vaek, der méatte sidde pa

kassettevaeggen. Bank kassettens bund let mod en fast overflade eller knips pa kassetten med fingeren for at gere
det lettere at fierne midlet.
(4) HR-ACT og LR-ACT kassetter
a. Opvarm kassetten i varmeblokken til 37 ° + 0,5 °C (i 3-5 minutter), og tilsaet s& den ngdvendige maengde blodprove
i hver kassettekanal (HR-ACT: 0,4 ml/kanal. LR-ACT: 0,2 ml/kanal). Hver kanal er maerket med opfyldningslinier,
der angiver de gverste og nederste niveauer for preven i hver kanal.
b. Pabegynd testen ved at dreje aktuatorens varmeblok til den lukkede position.
(5) RACT kassetter
a. Tilsaet den nadvendige maengde blodpreve (0,2 mi/kanal) i hver af kassettens kanaler. Hver kanal er maerket med
opfyldningslinier, der angiver de overste og nederste niveauer for proven.
b. Opvarm samtidig kassetten og blodprgven til 37 ° + 0,5 °C ved at teende for forvarmningen og starte testen ved at
dreje aktuatorens varmeblok til den lukkede position. Testen vil automatisk begynde efter at foropvarmningens
cyklus er afsluttet.

PROVE

Figur 1. Pafyldning af kassetten
(6) Resultaterne vises i sekunder i to formater: a) testtid for hver kanal, eller b) kanalernes gennemsnit og difference.
Displayformatet styres ved at trykke pa frontpanelets kontakt.
(7) Nar testen er afsluttet, bortskaffes kassette, sprojte og kanyle i kontainere, der er godkendt til biologisk farligt
affald.
ACT Plus™

(1) Veelg pa hovedmenuen [Cartridge Type], tryk pa tasten, indtil den enskede kassette vises. Tryk pa Enter for at
godkende valget.

Bemeerk: Partinumre og udlgbsdatoer for kassetter og kontrolkassetter skal indtastes, for testen kores.

(2) Veelg pa hovedmenuen Enter ID. Indtast Patient ID og User ID. Tryk p& Enter for at godkende.
(3) Opvarm kassetten i mindst 3 - 5 minutter, for preverne tages.
(4) Knips pa kassetten for at genoplese reagensmidlet.
(5) Fyld hvert kassettekammer op med den rigtige maengde prevemateriale:
Kassette Provetype Provemaengde pr. kanal
HR-ACT Frisk fuldblod 0,4 mi
LR-ACT Frisk fuldblod 0,2 ml
RACT Citratfuldblod 0,2 ml
Brugsanvisning Dansk 77
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RESULTATER

(6) Iseet kassetten i ACT Plus™ og luk aktuatorens varmeblok for at paAbegynde testen.
(7) Ved koageldannelse lyder en tone, aktuatorens varmeblok &bner, og resultatet vises.

10 RESULTATER

Den aktiverede koagulationstids reaktion pa heparin varierer betydeligt fra individ til individ."2# Forskellige stoffer kan
pavirke den aktiverede koagulationstid, isaer stoffer der hasmmer trombocytaktiveringen.® En raekke andre faktorer kan
pavirke den individuelle aktiverede koagulationstids reaktion pa heparin (dvs. antithrombin Il niveauer, heparinstyrke,
koagulationsfaktor-mangler, proveaktivering, tuberkulgse koagulopatier, overdreven fortynding af proeven og provens
temperatur) og ber tages i betragtning ved fortolkningen af resultaterne af aktiverede koagulationstidstest.89:11

Kanalresultater foretaget in duplo ber ikke afvige indbyrdes mere end 10% med hensyn til basislinjeprover (ikke
hepariniserede) og med 12% ved udvidede eller hepariniserede prover.

Proveberegning:

Koagulationstid kanal 1 = 210 sekunder
Koagulationstid kanal 2 = 200 sekunder
Gennemsnitlig koagulationstid = 205 sekunder
Difference = 10 sekunder

12% af gennemsnittet = 25 sekunder

Differencen pa 10 sekunder ligger under 12% af gennemsnittet, dvs. 25 sekunder. Disse resultater er acceptable.

11 PROCEDURENS BEGRANSNINGER
Folgende forhold skal overholdes for at opna preecise og ensartede aktiverede koagulationstider:

1. Béade instrumentets varmeblok og kassettens temperatur skal veere 37 ° + 0,5 °C. (Kassetten vil i instrumentets
varmeblok opna den gnskede temperatur pa cirka 3 minutter.)

2. Aktivatormidlet skal genoplgses grundigt.

3. Blodet mé ikke indholde thromboplastin fra vaev og skal testes hurtigst muligt, efter at det er taget (frisk), eller lagres
i en ikke-aktiverende beholder med lag (citratfuldblod).

4. Patientens diagnose og medicinering skal noteres. Medicin kan sendre koagulationstiderne.5 Praver, der giver
uforklarlige, abnorme veerdier, bor tages igen og testes pa ny. Hvis resultaterne fortsat er abnorme og arsagen
ubekendt, skal en prgve citreres og sendes til det kliniske laboratorium med henblik pa seerlig koagulationsanalyse.

5. For at optimere ngjagtigheden er det vigtigt at holde alle tekniske variabler konstante fra test til test.

6. Metoder, som anvendes ved kirurgi med anvendelse af hjertelungemaskine, eendres hele tiden, ligesom befolkningens
demografi for bypass-patienter. Patientens folsomhed over for heparin, koagulationsfaktorernes fortynding ved
ekstrakorporalt kredslgb, anvendelse af citratblodprodukter, anvendelse af trombocytfunktionsheemmende midler,
hypotermi, skiftende calciumniveauer, gendring i trombocytfunktionen eller -tallet, ukendte koagulopatier o.lign.
pavirkes af disse forandringer. '3 For stor blodfortynding under bypass, som ofte skyldes gnsket om at begreense
brugen af heterologe blodproduktet, kan fare til haemodiluterede postoperative patienter. Denne fortynding kan veere
kraftig nok til at koagulationstider, som det ses i den aktiverede koagulationstid, forlaenges pa grund af fortyndingen.
10| alvorlige tilfeelde kan fortyndingen veere sa kraftig, at der ikke dannes maleligt koagel. | dette tilfzelde kan patienten
komme ud for postoperativ bledning pa grund af mangel pa plasmakoagulationsfaktorer. Det lader sig ikke gere at
bestemme, om der er tilstraekkeligt med plasmakoagulationsfaktorer ud fra patientens haematokrit. Ofte far patienten
rensede celler uden kompensation for mistet plasma. Hvis HR-ACT ikke er i stand til at koagulere, efter at
hepariniseringen er ophaevet, og en protamintitrering viser, at der ikke er heparin til stede (heparinprave pavirkes ikke
i samme grad af fortyndingen som en aktiverede koagulationstid), er en fortyndingskoagulopati en god mulighed. Hvis
en praeoperativ journal forefindes for patienten, dvs. enten en aktiveret partiel tromboplastintid (aPTT) eller en
protrombintid (PT), vil en sammenligning mellem prae- og postoperative veerdier vise en forleengelse. Graden af
forlaengelsen afhaenger af den enkelte patient og kan ikke vurderes ved at sammenligne med omraderne for normal
kontrolkoagulationstid. En aPTT, der andres fra det lave normalomrade til det hgje normalomrade indikerer en
vaesentlig eendring i patientens koagulationsegenskaber.

Obs.: Pa grund af HR-ACT kassettens formular bar den ikke bruges til at kontrollere lokal antikoagulation, der er opnaet ved
at tilfore citrat.

Se betjeningsvejledningen for at fa oplysninger om forholdsregler og begraensninger for instrumentet.
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FORVENTEDE V/ERDIER

12 FORVENTEDE VAERDIER

Koagulationstiderne ved anvendelse af Medtronics Low-Range aktiveret koagulationstidskassette (LR-ACT), Medtronics
rekalcificerede aktiveret koagulationstidskassette (RACT) og Medtronics High-Range aktiveret koagulationstidskassette
(HR-ACT) er fastlagt ud fra 3 normale frivillige. Tabel 3 er en preve pa en individuel reaktion pa heparin ved hjeelp af

3 donorer. HR-ACT og LR-ACT kassetterne blev testet med frisk fuldblod, og RACT kassetterne blev testet med
citratfuldblod (3,2% natriumcitrat). Reaktionen pa en gget heparinkoncentration kan variere for forskellige personer. Ethvert
laboratorium/klinik ber fastsaette sit eget maleomrade med udgangspunkt i den lokale demografi.

Tabel 3.
Low-Range ACT kassette Rekalcificeret ACT kassette High-Range ACT kassette
Heparinniveau? Gennemsnitlig Heparinniveau Gennemsnitlig Heparinniveau Gennemsnitlig
Koagulationstid Koagulationstid Koagulationstid
Donor 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Donor 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Donor 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
1,0 254 1,0 308 1,0 164
2,0 426 2,0 440 2,0 264
3,0 516 3,0 572 3,0 323
4,0 648 4,0 804 4,0 427
5,0 734 5,0 >999 5,0 497
6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Heparinniveau i heparinenheder per ml fuldblod. Heparinet blev tilsat hver blodpreve, lige for kassetten blev testet.

13 SPECIFIKKE PRAESTATIONSEGENSKABER

Medtronics aktiveret koagulationskassetter ligger i koagulationstidsomréadet fra 0 - 600 sekunder og overskrider typisk ikke
en afvigelse pa 12% mellem prover taget in duplo for en og samme person. Hos personer med ekstrem falsomhed over for
heparin anses en aktiverede koagulationstid pa over 600 sekunder i almindelighed ikke for at vaere tilstraekkelig palidelig til
at forudsige heparineffekten ved hjeelp af koagulationstider.

LR-ACT kassetten (katalognr. 402-01) er beregnet til kontrol af behandling med heparin ved hjeelp af den aktiverede
koagulationstid for frisk fuldblod. Dens forhgjede felsomhed over for heparinet ger det muligt at fere en bedre kontrol med
heparinets koagulationshaemmende effekt ved heparinbehandling.

RACT kassetten (Katalognr. 402-02) er en all-round rekalcificeret aktiveret koagulationstidskassette.

Instrumentets arbejdsomrade er op til 999 sekunder.

Brugsanvisning Dansk 79

231036-00 —’7



ACTCART_CH_EN.fm 6/1/04 9:51 am Medtronic Confidential

UC199600212b ML CS009
7 x 9 inches (177.8 x 228.6 mm)

KVALITETSKONTROL

14 KVALITETSKONTROL

Der bor foretages kontrolmalinger pa to niveauer, nar instrumentet anvendes, for at sikre tilstraekkelig kvalitetskontrol af
instrumentet og kassetterne.

Resultaterne ber ligge inden for de specificerede omrader anfort af fabrikanten eller inden for brugerdefinerede omrader.
Se Medtronics QA manual (katalognr. 300-29) for at fa detaljer vedrarende kvalitetssikring.

CLOTtrac® CWB koagulationskontrol (katalognr. 550-01) fas til at kontrollere, om RACT og LR-ACT kassetterne og de
fuldautomatiske koagulationstidsmalere fungerer korrekt. LR-ACT kassetter skal tilseettes 0,1M calciumchlorid (katalognr.
550-11) (se indlzegssedlen for calciumchlorid for vejledning).

CLOTtrac® LR abnormkontrol (katalognr. 550-09) fas til at kontrollere, om LR-ACT kassetterne og de fuldautomatiske
koagulationstidsmalere fungerer korrekt i det udvidede koagulationsomrade. LR-ACT kassetter skal tilseettes en drébe
(40 mikroliter) 0,1 M calciumchlorid (katalognr. 550-11) (se indlaegssedlen calciumchlorid for vejledning).

CLOTtrac® RACT abnormkontrol (katalognr. 550-10) fas til at kontrollere, om RACT kassetterne og de fuldautomatiske
koagulationstidsmalere fungerer korrekt i det udvidede koagulationsomrade.

CLOTtrac® HR koagulationskontrol (katalognr. 550-07) fas til at kontrollere, om HR-ACT kassetten og de fuldautomatiske
koagulationstidsmalere fungerer korrekt.

CLOTtrac® HR abnormkoagulationskontrol (katalognr. 550-08) fas til at kontrollere HR-ACT kassettens og de
fuldautomatiske koagulationstidsmaleres funktion i det udvidede koagulationsomrade.
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15 ANSVARSFRASKRIVELSE
FOLGENDE ANSVARSFRASKRIVELSE GALDER FOR KUNDER UDEN FOR USA:

ANSVARSFRASKRIVELSE

SELVOM DE AKTIVE KOAGULATIONSTIDSKASSETTER, | DET FOLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER OMHYGGELIGT
DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPROVET FOR SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE VARE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET
IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS M/AERKATER,
GIVER MERE DETALJEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE.
MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL
PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM FOLGE AF
BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA GARANTI,
KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT, ELLER ANDET.

Det er hensigten at ovennaevnte undtagelser og begreensninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i
geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis nogen del af eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret
anses for ulovlig, uden retskraft eller i konflikt med den relevante lovgivning, bergres den resterende del af
ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse
ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.
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UTILIZACAO PREVISTA

1 UTILIZACAO PREVISTA
Para determinacédo do tempo de coagulacdo activada de sangue total.

Para utilizar no diagnéstico in vitro.

2 RESUMO

O teste do tempo de coagulagéo activada foi primeiramente descrito por Hattersley, em 1966 (Hattersley, 1966). O teste e
as suas variantes foram amplamente utilizados para monitorizar o efeito anticoagulante da heparina.’-2-357.12 Os cartuchos
de tempo de coagulagéo activada da Medtronic utilizam sangue total fresco ou sangue total citratado. Encontram-se
disponiveis trés tipos de cartuchos (Tabela 1). O cartucho de tempo de coagulagéo activada - valores baixos (LR-ACT, n.°
de referéncia 402-01) e o cartucho de tempo de coagulacéo activada - valores altos (HR-ACT, n.? de referéncia 402-03)
destinam-se a ser utilizados com sangue total fresco. O cartucho de tempo de coagulagéo activada recalcificado (RACT, n.?
de referéncia 402-02) destina-se a ser utilizado com sangue total citratado. Os dois cartuchos ACT para colheitas de sangue
frescas distinguem-se pelas respectivas sensibilidades a acg¢éao anticoagulante da heparina. O cartucho HR-ACT apresenta
menor resposta a heparina, o que favorece a sua utilizagdo em cirurgia cardiovascular. O cartucho LR-ACT apresenta maior
resposta & heparina, o que favorece a sua utilizagdo na administragéo terapéutica de heparina.'#

3 PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O teste do tempo de coagulacgéo activada mede o tempo de coagulagdo de sangue total fresco activada por contacto com
uma superficie. O procedimento original de Hattersley utilizava terra diatomacea como agente activador. A terra diatomacea
exibe diferentes graus de activagcao por contacto, consoante a sua pureza, a fonte do depésito e o tamanho e forma das
particulas. Os cartuchos de tempo de coagulagéo activada utilizam como agente activador caolino normalizado
especialmente preparado para o efeito. Este caolino apresenta caracteristicas superiores no que diz respeito a activacao
por contacto da coagulagdo sanguinea e reduz ao minimo a variagao das caracteristicas de activacao entre lotes.

O ponto final do teste é a deteccédo da formacgéo de coagulos (fibrina). Os medidores automaticos do tempo de coagulacéo
da Medtronic detectam a formacgéo de coagulos através da medic¢éo da velocidade de descida do émbolo sinalizador em
cada canal do cartucho. O conjunto do émbolo desce rapidamente através de uma amostra ndo coagulada, mas a rede de
fibrina formada durante a coagulacéo reduz a velocidade do movimento de descida do émbolo. Esta reducao é detectada
por um sistema foto-dptico situado no conjunto da cobertura do aparelho. Os medidores automaticos do tempo de
coagulacgao realizam testes em duplicado e em simultaneo, utilizando o cartucho de dois canais. Os tempos de coagulagdo
para cada canal sdo indicados em segundos apds a conclusado do teste. A média e a diferenga entre os testes duplicados
sao apresentadas quando se prime o interruptor do painel frontal do instrumento ACT 11®.

4 REAGENTES

A Tabela 1 descreve os reagentes do cartucho (0,1 ml por canal) e os tempos maximos de pré-aquecimento para os
cartuchos e para os cartuchos com a amostra.

Tabela 1.
Tipo de cartucho Reagente Limites de pré-aquecimento maximo Limites de pré-aquecimento do cartucho +
do cartucho amostra
HR-ACT Caolino a 12% 12 horas Nao aplicavel.
CaCl, 0,05 M Realize o teste imediatamente.
Tampao HEPES?
Azida sédica?
LR-ACT Caolino a 0,75%° 12 horas Nao aplicavel.
CaCl, 0,0025 M Realize o teste imediatamente.
Tampao HEPES
Azida sédica
RACT Caolino a 2,2%° 12 horas 5 min.
CaCl, 0,05 M
Tampao HEPES
Azida sédica
2 Tampao HEPES (acido hidroxietil-piperazina-etanossulfénico).
b A azida sédica é um agente bacteriostatico.
¢ A concentragao de caolino pode variar ligeiramente.
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ARMAZENAMENTO

5 ARMAZENAMENTO

Armazene os cartuchos de tempo de coagulac¢édo activada entre 2 °C e 25 °C durante o periodo de validade indicado na
embalagem do cartucho. Nao utilize os cartuchos se estes apresentarem perdas de coloragao, fissuras ou deformagdes ou
se o reagente parecer ter sofrido evaporagéo ou contaminagao.

Nao congele os cartuchos.

Armazene os cartuchos na caixa até os utilizar.

6 INSTRUMENTO

Os cartuchos de tempo de coagulagdo activada da Medtronic foram especificamente concebidos para serem utilizados nos
medidores automaticos do tempo de coagulagé@o da Medtronic. Para obter instru¢cdes sobre o medidor automatico, consulte
o respectivo manual do operador.

Caso o sangue penetre na trajectdria da luz, é fundamental limpar o instrumento o mais depressa possivel. Para garantir o
correcto funcionamento do medidor, é importante limpar o dispositivo de trinta em trinta (30) dias, pelo menos. Juntamente
com cada medidor, é fornecido um estojo de limpeza do accionador (n.? de referéncia 303-58). Para mais informacoes,
consulte o folheto do estojo de limpeza.

7 CARTUCHOS

A Tabela 2 indica os cartuchos de tempo de coagulacgédo activada da Medtronic que se encontram disponiveis para utilizar
com os medidores automaticos do tempo de coagulagdo da Medtronic.

Tabela 2.
N.2 de referéncia Produto Tipo de amostra Volume de amostra no canal  Utilizacao prevista
402-01 LR-ACT Fresca 0,2 ml Terapéutica (0-1,5 unidades de
heparina/ml)
402-02 RACT Citratada 0,2 ml Terapéutica (0-1,5 unidades de
heparina/ml)
402-03 HR-ACT Fresca 0,4 mi Cardiovascular

Laboratério de cateterismo (1 unidade
de heparina/ml ou mais)

8 COLHEITA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

As amostras incorrectamente manuseadas podem proporcionar resultados erréneos nos testes de coagulagéo. E, portanto,
necessario efectuar cuidadosamente a colheita das amostras utilizando técnicas de manuseamento similares.

Se o sangue for obtido por punc¢édo venosa, a pungéo deve ser limpa e devem rejeitar-se os primeiros mililitros de sangue
para evitar a contaminacao da amostra com tromboplastina de tecido. O sangue nao deve ser colhido de cateteres
permanentes heparinizados nem de outras vias anticoaguladas sem um enxaguamento prévio profundo da linha.

Se for analisar sangue total fresco, as amostras devem ser processadas o mais depressa possivel apds a sua extracgao.
As amostras da linha de base, que nao contém anticoagulantes, devem ser analisadas no prazo de um (1) minuto. As
amostras heparinizadas devem ser analisadas no prazo de dois (2) minutos.

Se estiver a analisar sangue total citratado, a amostra deve ser processada de imediato ou armazenada a temperatura
ambiente. As amostras de cada doente devem ser analisadas no mesmo intervalo de tempo. Por exemplo, se a amostra de
um doente for analisada 15 minutos apds a respectiva colheita, as amostras subsequentes desse doente devem ser
analisadas no prazo de 15 minutos.

As amostras citratadas devem ser analisadas no prazo de 6 horas, se forem armazenadas & temperatura ambiente. A
amostra devera conter a quantidade apropriada de citrato (relagao volumica de 1:9 de citrato de sddio a 3,2% ou 3,8% e
sangue).
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PROCEDIMENTO

9 PROCEDIMENTO
Este produto sé deve ser utilizado por técnicos experientes.
A. Materiais fornecidos:
Cartucho de tempo de coagulacao activada - valores altos (HR-ACT), n.? de referéncia 402-03
ou
Cartucho de tempo de coagulacéo activada recalcificado (RACT), n.2 de referéncia 402-02
ou
Cartucho de tempo de coagulacao activada - valores baixos (LR-ACT), n.? de referéncia 402-01
B. Materiais necessarios, ndo fornecidos:
Medidor automatico do tempo de coagula¢é@o, com bloco térmico a 37 °C + 0,5 °C.
Seringa com agulha (de preferéncia de ponta romba de calibre 18 ou 19, n.? de referéncia 300-01, e agulha de ponta
romba, n.2 de referéncia 300-02) ou um dispositivo que administre 0,200 ml ou 0,400 ml, consoante o teste a realizar.
Amostra de sangue total fresco ou citratado, consoante o teste a realizar.
C. Sequéncia de operagdes:
ACT II®
(1) Desactive a incubacéo para os cartuchos HR-ACT e LR-ACT com sangue total fresco.
(2) Active a incubacao para os cartuchos RACT com sangue total citratado. Para obter instru¢ées sobre o medidor
automatico, consulte o respectivo manual do operador.
(3) Aplique ao cartucho pequenos toques para ressuspender o activador. Procure desprender todos os restos de

activador aderentes a parede do cartucho. Para facilitar o desprendimento, bata suavemente a base do cartucho
contra uma superficie sélida ou com o dedo.
(4) Cartuchos HR-ACT e LR-ACT
a. Aqueca o cartucho no bloco térmico a 37 °C + 0,5 °C (aguarde 3 a 5 minutos) e depois adicione a quantidade
necessaria de amostra de sangue a cada canal do cartucho (HR-ACT: 0,4 mi/canal; LR-ACT: 0,2 ml/canal). Cada
canal esta marcado com linhas de enchimento que indicam os limites superior e inferior do volume de amostra
para cada canal.
b. Inicie o teste girando o bloco térmico do accionador para a posig¢éo de fechado.
(5) Cartuchos RACT
a. Adicione a quantidade necessaria de amostra de sangue (0,2 ml/canal) a cada canal do cartucho. Cada canal esta
marcado com linhas de enchimento que indicam os limites superior e inferior do volume de amostra.
b. Aqueca simultaneamente o cartucho e a amostra de sangue a 37 °C + 0,5 °C, activando a incubagao. Inicie o teste
rodando o bloco térmico do accionador para a posi¢éao de fechado. O teste sera automaticamente iniciado uma
vez terminado o ciclo de incubacgéo.

AMOSTRA

Figura 1. Enchimento do cartucho

(6) Os resultados sao indicados em segundos, em dois formatos: a) o tempo de teste para cada canal; ou b) a média
e a diferenca entre os canais. Para definir o formato de visualiza¢ao, pressione o interruptor do painel frontal.

(7) Depois de terminar o teste, elimine o cartucho, a seringa e a agulha, utilizando recipientes descartaveis
aprovados para materiais de risco biolégico.
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RESULTADOS

ACT Plus™

(1) A partir do menu principal, seleccione [Cartridge Type] (Tipo de cartucho) e prima a tecla até ver o cartucho
pretendido. Prima Enter para confirmar a seleccao.
Nota: Antes de efectuar um teste, é necessario introduzir os nimeros de lote e os prazos de validade dos
cartuchos e controlos.

(2) A partir do menu principal, seleccione Enter ID. Introduza a Patient ID e a User ID e prima Enter para confirmar.
(3) Aqueca previamente os cartuchos durante 3 a 5 minutos, antes de proceder a colheita da amostra a testar.
(4) Aplique ao cartucho pequenos toques para ressuspender o reagente.
(5) Encha cada camara do cartucho com o volume de amostra adequado:
Cartucho Tipo de amostra Volume de amostra por canal
HR-ACT Sangue total fresco 0,4 ml
LR-ACT Sangue total fresco 0,2ml
RACT Sangue total citratado 0,2ml

(6) Coloque o cartucho no sistema ACT Plus™ e feche o bloco térmico do accionador para iniciar o teste.
(7) A formacéao de codgulos é assinalada com um aviso sonoro, o bloco térmico do accionador abre-se e os
resultados séo apresentados.

10 RESULTADOS

A resposta do tempo de coagulacéo activada & heparina varia consideravelmente de individuo para individuo."24 O tempo
de coagulagédo activada é afectado por diversos medicamentos, especialmente aqueles que inibem a activagéo das
plaquetas.’® Existem outros factores que também podem afectar a resposta do tempo de coagulacéo activada de um
individuo & heparina (tais como os niveis de antitrombina I, a poténcia da heparina, as deficiéncias de factores de
coagulacao, a activacdo da amostra, as coagulopatias de consumo, a diluicdo excessiva da amostra e a temperatura da
amostra), os quais devem ser tidos em conta na interpretagéo dos resultados dos testes de tempo de coagulagéo
activada.8911

A diferencga entre os resultados duplicados dos canais deve situar-se dentro de uma margem de 10%, para as amostras de
linha de base (ndo heparinizadas), e dentro de uma margem de 12%, para as amostras prolongadas ou heparinizadas.
Célculo das amostras:

Tempo de coagulagéo do canal 1 = 210 segundos
Tempo de coagulagao do canal 2 = 200 segundos
Tempo de coagulagdo médio = 205 segundos
Diferengca = 10 segundos

12% da média = 25 segundos

A diferenca de 10 segundos é inferior a 12% do valor médio, ou seja inferior a 25 segundos. Estes resultados séo aceitaveis.

11 LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
Para obter tempos de coagulacdo activada exactos e concordantes, é necessario cumprir as seguintes condi¢des:

1. Tanto o bloco térmico do medidor como o cartucho deverao estar a uma temperatura de 37 °C + 0,5 °C. (O cartucho
atinge essa temperatura no bloco térmico do medidor em cerca de 3 minutos.)

2. A ressuspensao do activador deve ser eficaz.

3. O sangue nao deve conter tromboplastina de tecido e deve ser analisado o mais brevemente possivel apds a colheita
(sangue fresco), ou armazenado num recipiente tapado sem capacidade de activagdo (sangue total citratado).

4. O diagnostico e a medicacdo do doente devem ser tidos em conta. Os medicamentos podem alterar os tempos de
coagulagéo.'® Caso existam amostras que apresentem resultados anormais inexplicaveis, devera efectuar-se nova
colheita e andlise. Se ainda assim os resultados forem anormais e ndo existir causa aparente, devera citratar uma
amostra e envia-la ao laboratério clinico para uma analise especial da coagulacéo.

5. Para optimizar a precisao, é necessario manter constantes todas as variaveis da técnica nos diferentes testes.
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VALORES ESPERADOS

6. Os métodos utilizados na cirurgia de derivagéo (bypass) cardiopulmonar mudam constantemente, tal como mudam
as caracteristicas demograficas da populagao de doentes submetidos a este tipo de intervencgdes. Estas variagoes
influenciam a sensibilidade do doente a heparina, a diluicdo dos factores de coagulagéo pelo circuito extracorporal, a
utilizagdo de hemoderivados citratados, a utilizagdo de antiagregantes plaquetarios, a hipotermia, a flutuagao das
concentragdes de calcio, as variagdes na fungcao ou na contagem das plaquetas, as coagulopatias desconhecidas,
etc.’® Uma diluido excessiva do sangue durante a derivagéo, frequentemente com a intencéo de limitar a utilizagéo
de derivados de sangue heterdlogos, pode causar uma hemodiluigdo pds-cirirgica do doente. Tal diluicdo pode ser
suficientemente intensa para prolongar os tempos de coagulagao, reflectidos pelo tempo de coagulagéo activada.'®
Em certas circunstancias, a diluicdo pode ser tdo elevada que ndo ocorre coagulagdo mensuravel. Neste caso, o
doente pode sofrer uma hemorragia pds-operatoria devido a falta de factores plasmaticos da coagulagéo. Néo é
possivel determinar a adequagéao dos factores plasmaticos da coagulagéo a partir do hematdcrito do doente. E
frequente administrarem-se ao doente células lavadas sem compensar a perda de plasma. Se o cartucho HR-ACT
nao apresenta coagulagéo depois da inversado da heparinizacao e o doseamento da protamina indica a auséncia de
heparina (a analise da heparina néo é tao afectada pela diluigho como o tempo de coagulagéo activada), existe
grande probabilidade de se tratar de uma coagulopatia por diluicdo. Caso se disponha do painel de coagulagéo pré-
cirurgico do doente, do tempo parcial de tromboplastina activado (aPTT) ou do tempo de protrombina (PT), uma
comparacao dos valores antes e depois da cirurgia devera indicar um prolongamento. O grau de prolongamento
depende do doente e ndo pode ser avaliado por comparag¢ao com intervalos de tempo de coagulagdo de controlos
normais. Um valor de aPTT que muda do intervalo normal baixo para o intervalo normal alto indica uma alteragéo
significativa nas caracteristicas da coagulagéo do doente.

Aviso: Devido a sua formulagéo, o cartucho HR-ACT néo deve ser utilizado para monitorizar a anticoagulagéo regional
obtida por infuséo de citrato.

Para obter informagdes sobre precaucoes e limitagdes do medidor automatico, consulte o respectivo manual do operador.

12 VALORES ESPERADOS

Os tempos de coagulagao que utilizam o cartucho de tempo de coagulagao activada - valores baixos (LR-ACT) da
Medtronic, o cartucho de tempo de coagulagao activada recalcificado (RACT) da Medtronic e o cartucho de tempo de
coagulagao activada - valores altos (HR-ACT) da Medtronic foram determinados em trés voluntarios saudaveis. A Tabela 3
apresenta a resposta individual a heparina em trés dadores. Os cartuchos HR-ACT e LR-ACT foram utilizados com sangue
total fresco e os cartuchos RACT com sangue citratado (citrato de sddio a 3,2%). A resposta a uma concentragéao de
heparina elevada pode variar de individuo para individuo. Cada laboratério/instituicao deve estabelecer o seu proprio
intervalo a partir das caracteristicas da respectiva populagéo.

Tabela 3.
Cartucho ACT de valores baixos Cartucho ACT recalcificado Cartucho ACT de valores altos
Nivel de heparina?® Tempo de Nivel de heparina Tempo de Nivel de heparina Tempo de
coagulacao médio coagulacao médio coagulacao médio
Dador 1
0,0 118 0,0 130 0,0 132
1,0 357 1,0 294 1,0 183
2,0 591 2,0 472 2,0 286
3,0 712 3,0 615 3,0 414
4,0 926 4,0 842 4,0 474
5,0 >999 5,0 >999 5,0 622
6,0 >999 6,0 >999 6,0 850
Dador 2
0,0 106 0,0 105 0,0 109
1,0 258 1,0 221 1,0 145
2,0 387 2,0 310 2,0 214
3,0 652 3,0 404 3,0 282
4,0 790 4,0 509 4,0 334
5,0 879 5,0 624 5,0 389
6,0 >999 6,0 850 6,0 477
Dador 3
0,0 106 0,0 121 0,0 116
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

Tabela 3. (Continuagéo)

Cartucho ACT de valores baixos Cartucho ACT recalcificado Cartucho ACT de valores altos
Nivel de heparina? Tempo de Nivel de heparina Tempo de Nivel de heparina Tempo de
coagulacao médio coagulacao médio coagulacao médio

1,0 254 1,0 308 1,0 164

2,0 426 2,0 440 2,0 264

3,0 516 3,0 572 3,0 323

4,0 648 4,0 804 4,0 427

5,0 734 5,0 >999 5,0 497

6,0 >999 6,0 >999 6,0 679

2 Nivel de heparina em unidades de heparina por ml de sangue total. Adicionou-se heparina a cada amostra de sangue imediatamente antes
de iniciar a utilizagédo do cartucho.

13 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO

No intervalo de tempo de coagulagdo compreendido entre 0 e 600 segundos, os cartuchos de tempo de coagulagao
activada da Medtronic ndo apresentam, geralmente, uma variacao superior a 12% entre amostras duplicadas para qualquer
individuo. Em individuos com elevada sensibilidade a heparina, ndo se considera que um tempo de coagulagédo activada
superior a 600 segundos seja suficientemente fidvel para se prever o efeito da heparina em funcdo dos tempos de
coagulagéo.

O cartucho LR-ACT (n.? de referéncia 402-01) destina-se a ser utilizado na monitorizagéo da utilizagcao terapéutica da
heparina através do tempo de coagulacao activada de sangue total fresco. A sua maior sensibilidade a heparina permite
controlar melhor a anticoagulag@o heparinica em niveis terapéuticos de heparina.

O cartucho RACT (n.2 de referéncia 402-02) é um cartucho recalcificado de tempo de coagulagao activada de utilizagao
geral.

O intervalo de funcionamento do sistema tem como limite maximo os 999 segundos.

14 CONTROLO DE QUALIDADE

Quando o medidor estiver a funcionar, devem ser analisados dois niveis de controlos para garantir um controlo de qualidade
adequado do instrumento e dos cartuchos.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos especificados pelo fabricante ou determinados pelo utilizador.

Para mais informacées sobre a garantia de qualidade, consulte o manual de garantia de qualidade da Medtronic (n.2 de
referéncia 300-29).

Os controlos de coagulagdo CLOTtrac® CWB (n.2 de referéncia 550-01) estéo disponiveis para verificagdo do correcto
funcionamento dos cartuchos RACT e LR-ACT e do medidor automatico do tempo de coagulagéo. Os cartuchos LR-ACT
requerem a adicdo de cloreto de célcio 0,1 M (n.? de referéncia 550-11) (para obter instru¢des, consulte o folheto da
embalagem de cloreto de célcio).

Os controlos de coagulag&o anormal CLOTtrac® LR (n.2 de referéncia 550-09) estao disponiveis para verificacdo do
correcto funcionamento dos cartuchos LR-ACT e do medidor automatico do tempo de coagulagé@o no intervalo de
coagulagao prolongada. Os cartuchos LR-ACT requerem a adig@o de uma gota (40 microlitros) de cloreto de calcio 0,1 M
(n.2 de referéncia 550-11) (para obter instrugcées, consulte o folheto da embalagem de cloreto de calcio).

Os controlos de coagulagdo anormal CLOTtrac® RACT (n.2 de referéncia 550-10) estdo disponiveis para verificagéo do
correcto funcionamento dos cartuchos RACT e do medidor automatico do tempo de coagulagéo no intervalo de coagulagédo
prolongada.

Os controlos de coagulagdo CLOTtrac® HR (n.2 de referéncia 550-07) estéo disponiveis para verificagdo do correcto
funcionamento dos cartuchos HR-ACT e do medidor automatico do tempo de coagulagéo.

Os controlos de coagulag&o anormal CLOTtrac® HR (n.2 de referéncia 550-08) estéo disponiveis para verificagdo do
correcto funcionamento dos cartuchos HR-ACT e do medidor automatico do tempo de coagulagdo no intervalo de
coagulagéo prolongada.
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RENUNCIA DE GARANTIA

15 RENUNCIA DE GARANTIA
A SEGUINTE GARANTIA APLICA-SE A CLIENTES NO EXTERIOR DOS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA:

RENUNCIA DE GARANTIA

APESAR DOS CARTUCHOS DE TEMPO DE COAGULACAO ACTIVADA, A PARTIR DAQUI REFERIDO COMO "PRODUTO", TEREM
SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES DA COMERCIALIZACAO, O PRODUTO PODE NAO
DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNCAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. AS ADVERTENCIAS
CONTIDAS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADAS COMO
PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA. PORTANTO, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, SE A QUEIXA FOR
BASEADA NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

As exclusoes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagcdes obrigatérias da lei aplicavel, e ndo devem
ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado como ilegal, nao
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade da parte restante
da renuncia de garantia ndo devera ser afectada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados
como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular que foi ser considerado invalido.
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