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INTENDED USE

The Hemochron® Activated Clotting Time (ACT) is commonly used for heparin anticoagulation monitoring
during cardiopulmonary bypass surgery, percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA), interventional
radiology, extracorporeal membrane oxygenation (ECMO), hemofiltration, hemodialysis and critical care.

The various ACT tests are intended solely for use with Hemochron models Response, 8000, 801 and 401. The
tests are performed using fresh whole blood at the patient bedside.

For in vitro Diagnostic Use / For Professional Use / Rx Only

SUMMARY AND EXPLANATION

Bedside coagulation systems eliminate many variables known to affect the reliability of activated clotting time
testing, including specimen collection, handling and processing.' Hemochron ACT tests are sensitive to different
levels of heparin anticoagulation, making them useful in a variety of clinical settings.

Whenever blood is exposed to a foreign surface such as an extracorporeal circuit, the clotting process is
triggered. In especially invasive procedures like bypass surgery and PTCA, moderate to high levels of heparin
anticoagulation are required to prevent thrombosis. In procedures such as ECMO and hemodialysis, more
moderate levels of heparin anticoagulation are necessary. Low level heparin anticoagulation may also be
administered concurrently with thrombolytic therapy, prophylactically after myocardial infarction and some
surgeries to prevent the progression of thrombosis, and in the treatment of deep vein thrombosis, and pulmonary
embolism.

The ACT test, first described by Hattersly in 1966,% is the method of choice for monitoring heparin therapy pre-,
intra-, and post-bypass and during PTCA.?

While heparin therapy is essential in maintaining hemostasis during these procedures, its administration poses
significant risk to the patient. Heparin is said to vary twelve-fold in both patient sensitivity and the rate at which it
disappears from the blood.* Overdosing heparin can result in dangerous bleeding, whereas underdosing heparin
can lead to thrombosis. Therefore, monitoring heparin therapy is vital in guarding against these undesirable side
effects.

The ACT is a test in which fresh whole blood is added to a test tube containing an activator (Celite®, glass
particles or kaolin) and timed for the formation of a clot. The type of activator used may affect the degree of
prolongation of the ACT.

Celite (diatomaceous earth) has long been hailed as the standard for high level heparin monitoring due to its
excellent activating properties. However, protease inhibitors such as aprotinin, which may be administered

to reduce post-operative bleeding, especially during cardiopulmonary bypass surgery, can prolong the Celite-
activated ACT. Kaolin is unaffected by moderate doses of aprotinin. The kaolin-activated ACT can be used as an
alternative ACT for heparin monitoring in patients receiving this drug.” ACT tubes containing activators like glass
particles are most appropriate when low levels of heparin are used.®

The Hemochron coagulation system offers a full range of ACT tubes for every level of heparin anticoagulation,
from prophylaxis to intensive. The test may be performed at bedside where the blood sample is drawn directly
into a test tube or is transferred into one by syringe. That test tube is then inserted into the instrument.
Mechanical detection of a fibrin clot in the blood sample automatically terminates the test, causing the
instrument’s digital timer to display the coagulation time in seconds.

REAGENTS

ACT for high heparin level monitoring
Bypass, Vascular Surgery and PTCA
(HRFICA510 - bar-coded for Response)

e Flip-top non-evacuated glass test tube with diatomaceous earth
Bypass surgery in the presence of Aprotinin
(HRFTK-ACT - bar-coded for Response)

Flip-top non-evacuated glass test tube with kaolin
ACT for low to moderate heparin level monitoring
Hemodialysis, Hemofiltration and ECMO
(P214)

¢ Flip-top plastic test tube with glass beads

PRODUCT USE WARNINGS

NOTE: Observe universal precautions at all times.

. The transfer of the blood to the test tubes from a syringe should be performed using a needleless system. The
flip top stopper should be opened completely to dispense the blood specimen and closed completely before
shaking.

[

. Always use a two-hand technique to transfer blood. One hand securely holds the tube while the second hand
dispenses the blood specimen.

. The HRFTCA510, HRFTK-ACT test tubes are made of glass, which can easily be broken or cracked if
mishandled. Do not drop or toss.
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. The P214 test tube is a plastic tube, which can be pierced by a misplaced or a misused needle.

o)

. Though not recommended, if a needle transfer procedure must be used, the needle must be placed in the tube
parallel to the sides and centered within the tube during transfer.

=

. The flip top stopper should never be pierced by a needle or sharp object, due to the danger of slipping off the
flip top and piercing a finger.

~

. The P214 test tubes contain glass particles. Do not handle, aerosol, or ingest.

®

. All used test tubes containing human derived blood should be discarded in approved biohazard containers.

STORAGE AND STABILITY

ACT test tubes are stable when stored at room temperature and used prior to the expiration date on the carton
and case.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Materials Provided
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) gold flip-top

- (P214) clear flip-top

Materials Required
 Hemochron Response, 8000, 801 or 401
e Appropriate syringe for sample collection

e Activated Clotting Time test tubes:
- (FTCA510/HRFTCA510) black flip-top

Use a 5ce syringe. Adhere to the appropriate technique (A, B or C):

A. Indwelling venous blood-line (Do not obtain blood from a heparinized access line, or indwelling heparin
lock):

1. Discontinue fluids drip, if required.

2. Use a two-syringe technique - discard the first 5 cc draw. Obtain a 3 cc sample (1 cc for P214) with the
second syringe for testing.

B. Extracorporeal blood line port
1. Flush the extracorporeal blood access line by withdrawing and discarding 5 cc of blood.
2. Draw 3 cc sample (1 cc for P214) with a second syringe for testing.
C. Venipuncture
Obtain a 3 cc sample (1 cc for P214) with a syringe.

NOTE: Do not collect fiesh whole blood samples using glass blood collection tubes.

QUALITY CONTROL

Routine quality control (QC) testing and tracking should be a part of a comprehensive quality assurance
program. Hemochron Whole Blood Coagulation System Quality Control products are available to make routine
QC convenient and affordable.

Daily Instrument QC

At a minimum, all Hemochron instruments should be quality controlled at two levels of performance, including
both the normal and abnormal ranges, once every 8 hours of operation.

To assist in accomplishing daily QC, Electronic System Verification Tubes are available to provide multiple level
(normal and abnormal) quality control checks on the instrument. Electronic System Verification should be
performed once every 8 hours during which the instrument is utilized. This will ensure proper instrument
operation.

QC of Hemochron Test Tubes

Each box of Hemochron test tubes should be validated at least once, prior to use. This can be accomplished by
using the appropriate Hemochron Liquid Quality Control. Acceptable performance ranges for the test tubes are
included in the Hemochron Quality Control Product Kit. After each individual box of test tubes has been verified,
the “Performance Verified” label provided should be completed and placed on the box. This box is now “IN
CONTROL” and will not require further liquid control unless a shift in clinical results is experienced.
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NOTE: If multiple boxes are received within the same ship itisr
upon opening, prior to use.

TEST PROCEDURE
HRFTCA510, HRFTK-ACT

ded to validate each box

1. From the collection syringe, dispense exactly 2.0 cc of blood into the ACT test tube. At the same time, depress
the START key of the appropriate test well.

2. Immediately close the flip-top and agitate the test tube vigorously from end-to-end ten times.

3. Insert the ACT test tube into the appropriate test well. Quickly rotate the tube clockwise. See appropriate
instrument operator’s manual for additional information.

4. Repeat steps 1 through 3 for a duplicate ACT test tube if desired.
5. At the sound of the buzzer, record the test result.
P214

1. Before drawing blood, hold the test tube vertically and tap the tube on a surface to ensure glass beads are at
the bottom.

2. From the collection syringe, dispense exactly 0.4 cc of blood into the P214 test tube. At the same time, depress
the START key of the appropriate test well.

3. Immediately close the flip-top and flick the bottom of the tube 5-7 times with thumb and forefinger.

4. Insert the test tube into the appropriate test well. Quickly rotate the tube clockwise. See appropriate
instrument operator’s manual for additional information.

o

. Repeat steps 1 through 3 for a duplicate P214 test tube if desired.

6. At the sound of the buzzer, record the test result.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The ACT is affected by poor technique, including both sample collection and test procedure. Proper specimen/

reagent mixing is required for precise and accurate testing. The following may affect results or be misleading in

test interpretation:

1. Hemodilution, cardioplegic solutions, hypothermia, platelet dysfunction, hypofibrinogemia, other
coagulopathies, and certain medications.

2. Test kits that have been improperly stored, affected by heat, or expired.

Test results which do not agree with expected values should be verified and thereafter evaluated by alternative
diagnostic means.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

NOTE: Information stated in this package insert for the Celite and kaolin ACT tubes for test procedure,
performance characteristics, limitations, etc., are identical for both the bar-code labeled tubes (HRFICA510
and HRFIK-ACT) and the non bar-code labeled tubes (FICA510 and FIK-ACT).

Normal Ranges The Hemochron FTK-ACT and FTCA510 ACT tests were
Hemochron ACT tests were evaluated on normal, healthy evaluated on cardiopulmonary bypass patients before
volunteer donors. The expected range response is: heparin dosing. The expected range response is:

Normal Donors; Cardiopulmonary Bypass Patients:
Range: Normal Range:
FTCA510 105-167 seconds FTCA510 806-147 seconds
FIK-ACT 91-151 seconds FTK-ACT 89-153 seconds
P214 120-194 seconds
Precision

Reproducibility was determined using Hemochron control material for ACT test tubes.

FICA510 n Mean (sec) CV (%)
Normal 15 103 89
Ab. Level 1T 17 457 5.3
FTKACT
Normal 23 116 53
Ab. Level IT 15 469 6.2
P214
Normal 24 115 6.1
Abnormal 25 228 5.2

l-[eparin Sensitivity: ACT’s and Heparin Sensitivity
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Figures A and B: Sensitivity of Celite and Kaolin ACT tests to Aprotinin. Results of an in vitro analysis of
triplicate determinations using blood samples from 2 normal donors (N=6 for each bar). Statistically significant
differences between Celite ACT and kaolin ACT values are denoted as: * (p<0.05) or + (p<0.01).

NOTE: The steady state plasma concentration of aprotinin after a full Hammersmith dose is 270 KIU/mi. As
the level of aprotinin increased (600 KIU/ml), the kaolin ACT may be affected in highly heparinized blood
samples.

Fig. A. Baseline (0 heparin) Fig. B. 3.0 units/ml heparin
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Performance Verified

Aktiveret koagulationstid (ACT) HRFTCA510,
HRFTK-ACT & P214

Indlaegsseddel

Dansk / Danish

TILSIGTET BRUG

Hemochron® aktiveret koagulationstid (ACT) er en hyppigt anvendt test til overvagning af heparin
antikoagulation under kardiopulmonal bypass-operation, perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA),
interventionel radiologi, ekstrakorporal membranoxygenering (ECMO), hemofiltration, hazmodialyse og intensiv
sygepleje.

De forskellige ACT-tester er udelukkende beregnet til brug med fglgende Hemochron modeller: Response, 8000,
801 og 401. Testerne udfgres ved brug af friskt fuldblod ved patientens sengeleje.

Til in vitro diagnostisk brug

OVERSIGT 0G FORKLARING

Koagulationssystemer ved lejet eliminerer mange af variablerne, som vides at pavirke palideligheden af
testning af aktiveret koagulationstid, herunder provetagning, hindtering og bearbejdning.! Hemochron ACT tester
er fglsomme over for forskellige doser heparin antikoagulation, hvilket ggr dem nyttige i forskellige kliniske
miljger.

Nér blod udsattes for en fremmed overflade, som f.eks. et ektrakorporealt kredslgb (hjerte-lunge-maskine),
udlgses koagulationsprocessen. Isar ved invasive procedurer som bypass-operation og PTCA kraves moderate
til hgje doser heparin antikoagulation for at undga trombose. Ved procedurer sisom ECMO og hzemodialyse
kraeves mere moderate doser heparin antikoagulation. En lav dosis heparin antikoagulation kan ogsd indgives
samtidig med trombolytisk behandling, profylaktisk efter myokardieinfarkt og ved visse indgreb til forhindring af
trombose progression samt ved behandling af dyb venetrombose og pulmonal embolisme.

ACT-testen, som fgrst blev beskrevet af Hattersly i 1966,” er den foretrukne metode til at overvige
heparinbehandling prae-, intra-, og post-bypass-operation og under PTCA.?

Skgnt heparinbehandling er afggrende for at opretholde hzemostase under disse procedurer, udggr indgiften en
veesentlig risiko for patienten. Fglsomhed over for heparin samt hastigheden med hvilken heparin forsvinder
fra blodet siges at variere med op til 12 gange fra patient til patient.*For store doser heparin kan medfgre

farlig blgdning, mens for smd doser heparin kan medfare trombose. Det er derfor livsvigtigt at overvige
heparinbehandling til sikring mod disse ugnskede bivirkninger.

ACT er en test i hvilken friskt fuldblod tilsttes et reagensrgr som indeholder en aktivator (Celite®, glaskugler
eller kaolin), hvorefter der tages tid pd dannelsen af et koagel. Den anvendte aktivator kan pavirke graden af
ACT-varigheden.

Celite (kiselgur) har leenge veeret anset for at veere standarden for overvagning af hgje doser heparin grundet
dets fremragende aktiveringsegenskaber. Dog kan protease-heemmerer, sisom aprotinin, som muligvis gives for
at reducere postoperativ blgdning, iseer ved kardiopulmonal bypass-operation, forlaenge Celite-aktiveret ACT.
Kaolin pavirkes ikke af moderate doser aprotinin. Kaolin-aktiveret ACT-test kan bruges som en alternativ ACT-test
til overvigning af patienter, som modtager denne medicin.’ ACT-reagensrgr som indeholder aktivatorer - sisom
glaskugler - er mest velegnede ved brug af lave doser heparin.®

Hemochron koagulationssystemet tilbyder et stort udvalg af ACT-rgr il enhver type heparin antikoagulation,

fra profylaktisk til intensiv behandling. Testen kan foretages ved sengelejet, hvor blodprgven udtages direkte i
provergret eller overfares til rgret med en sprgjte. Reagensrgret indszttes derefter i instrumentet. Mekanisk
detektion af et fibrinkoagel i blodprgven stopper automatisk testen, og instrumentets digitale timer viser
koagulationstiden i sekunder.

REAGENSER

ACT til overvagning af hgje doser heparin
Bypass-operation, vaskulcer kRirurgi og PTCA
(HRFTCA510 - stregkodet til Response)

e (lasreagensrgr med kiselgur og flip-top heette, uden vakuum
Bypass-operation ved tilstedeveerelsen af aprotinin
(HRFTK-ACT - stregkodet til Response)

o (Glasreagensrgr med kaolin og flip-top hzette, uden vakuum
ACT til overvagning af lave til moderate doser heparin
Hcemodialyse, bcemofiltration og ECMO
(P214)

o Plastikreagensrgr med glaskugler

ADVARSLER VED BRUG AF PRODUKTET
BEM/ERK: Overbold altid almindelige forboldsregler:

1. Overfgrslen af blodet til reagensrgrene skal udfgres vha. et system uden kanyle. Flip-top proppen skal bnes
helt for at dispensere blodprgven og lukkes helt for der omrystes.

2. Brug altid to-hdndsteknik ved blodoverfgrsel. Den ene hind holder sikkert fast i reagensrgret, mens den
anden hand dispenserer blodpraven.

(S5

. HRFICA510 og HRFTK-ACT reagensrgrene er fremstillet af glas og gar let i stykker eller revner, hvis de
ikke handteres korrekt. Reagensrgrene ma ikke tabes eller smides.

4. P214-reagensroret er et plastikrgr, som kan gennembores af en fejlplaceret eller misbrugt nal.

o

. Hvis en overfgrselprocedure med ndl er ngdvendig, skal ndlen placeres i rgret parallelt med siderne og i
midten af rgret under overfgrslen. Proceduren anbefales dog ikke.

6. Flip-top proppen ma aldrig gennembores med en nl eller skarp genstand, pga. faren for at flip-toppen
smutter af og rammer fingeren.
7. P214-reagensrgr indeholder glaskugler. Ma ikke handteres, forstaves eller indtages.

8. Alle brugte reagensrgr som indeholder humant blod skal bortskaffes i godkendte beholdere til biologisk
affald.

OPBEVARING 0G STABILITET

ACT-reagensrgr er stabile under opbevaring ved stuetemperatur og anvendelse inden udlgbsdatoen trykt pa
kartonen eller asken.

PROVETAGNING 0G HANDTERING

Vedlagte materialer
o Aktiveret koagulationstid reagensrg:
[E - (HRFTCA510) sort flip-top heette (12 mg Celite® kiselgur)
- (HRFTK-ACT) guldfarvet flip-top haette (12 mg kaolin)
- (P214) gennemsigtig flip-top haette (50 mg glaskugler)
Ngdvendige materialer
 Hemochron Response, 8000, 801 eller 401
* Passende sprgjte til provetagning

Brug en 5ml sprgjte. Anvend den rette teknik (A, B eller C):
A. Indlagt vengs blodbaneslange (Blod md ikke indsamles fra en hepariniseret adgangsslange eller indlagt

heparinlis):

1. Afbryd veeskedrop om ngdvendigt.

2. Brug en to-sprojte teknik - kassér de forste 5 ml der udtages. Udtag en prove pd 3 ml (1 ml til P214) og

benyt den anden sprgjte til testning.

B. Ekstrakorporal blodbaneslangeadgang

1. Skyl den ekstrakorporale slange til blodbaneadgang ved at traekke 5 ml blod ud og kassere blodet.

2. Udtag en preve pd 3 ml (1 ml til P214) og benyt den anden sprgjte til testning.
C. Venepunktur

Udtag en prove pa 3 ml (1 ml til P214) med en sprjte.

BEM/ERK: Fuldblod md ikke ind. les i blodop.

KVALITETSKONTROL

Rutinemassig kvalitetskontrol og sporing bgr viere en del af et omfattende kvalitetssikringsprogram. Der findes
fuldblodskvalitetskontrolprodukter til Hemochron koagulationssystemet, som letter rutinemaessig kvalitetskontrol
og er prismaessigt overkommelige.

lingsror af glas.

Daglig kvalitetskontrol af instrumentet

Alle Hemochron instrumenter bgr gennemga kvalitetskontol pa to praestationsniveauer, herunder bide de
normale og anormale omrader, én gang hver 8. time nstrumentet er i drift.

Til hjeelp ved udfarelsen af den daglige kvalitetskontrol findes der elektroniske systemverificeringsrr som
kontrollerer flere niveauer (normale og unormale) pa instrumentet. Elektronisk systemverificering skal udfgres
én gang hver 8. time, mens instrument er i drift. Dette sikrer, at instrumentet fungerer korrekt.

Kvalitetskontrol af Hemochron reagensrgr

Hver kasse med Hemochron reagensrgr skal kontrolleres mindst én gang inden brug. Dette kan gennemfgres
vha. den korrekte Hemochron vaskekvalitetskontrol. Acceptable praestationsomrader for reagensrgrene

er inkluderet i Hemochron produktkvalitetskontrolkittet. Efter at hver individuel kasse reagensrgr er blevet
kontrolleret, skal maerkaten “Praestation bekreftet” udfyldes og swttes pa kassen. Herefter er kassen
“INDENFOR KONTROL”, og der er ikke behov for yderligere vaskekontrol, medmindre der opstdr afvigelser i de
Kliniske resultater.

BEM/ERK: Hvis der modtages flere kasser i samme forsendelse, anbefales det at

LIQUID QUALITY CONTROL STORAGE kontrollere hver kasse inden brug.
Tube Model #: Select storage option:
Results Normal Abnormal TESTPROCEDURE
Lot No. CC: O Room Temperature HRFTCA510, HRFTK-ACT
— 1. Dispensér ngjagtig 2,0 ml blod fra indsamlingssprgjten ned i ACT-reagensrgret. Tryk samtidig pa START
Lot No. Tube: Expiration: knappen for den korrekte testbrgnd.
Acceptable range: O Refrigerate (2 - 8°C) 2. Luk straks flip-top haetten og ryst reagensroret kraftigt op og ned 10 gange.
Outcome approved: Q a Expiration: 3. Set ACT-reagensrgret ind i den korrekte testbrgnd. Rotér hurtigt reagensrgret med uret. Yderligere
oplysninger findes i den relevante brugervejledning for instrumentet.
Results not 2 ved: Verified By:
CSUTS ot dpprove Q Q R 4. Gentag trin 1 til 3 med et nyt ACT-reagensrgr, hvis der gnskes en dobbeltprave.

5. Nar der hgres en brummer, noteres testresultatet.
P214

—_

for der udtages blod.

IS

knappen for den korrekte testbrgnd.

(58]

. Hold reagensrgret lodret og bank forsigtigt reret mod en overflade for at sikre, at glaskuglerne er i bunden
. Dispensér ngjagtig 0,4 ml blod fra indsamlingssprjten ned i P214-reagensrgret. Tryk samtidig pi START

. Luk straks flip-top heetten og sla med tommel- og pegefinger pd bunden af reagensrgret 5-7 gange.

4. St reagensrgret ind i den korrekte testbrgnd. Rotér hurtigt reagensrgret med uret. Yderligere oplysninger
findes i den relevante brugervejledning for instrumentet.

o W

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

. Nar der hgres en brummer, noteres testresultatet.

. Gentag trin 1 til 3 med et nyt P214-reagensrgr, hvis der gnskes en dobbeltprgve.

ACT-testen pavirkes af ddrlig teknik, herunder bade proveindsamling og testprocedure. Korrekt blanding af
prove/reagens er ngdvendig for preecis og ngjagtig testning. Folgende kan pavikre resultaterne eller virke

misvisende i tolkningen af testen:

1. Blodfortynding, cardioplegioplgsninger, hypotermi, trombocytfunktionssvigt, hypofibrinogemia, andre

koagulopatier og visse medikamenter.

2. Testkits som er blevet ukorrekt opbevaret, udsat for varme, eller hvis udlgbsdato er overskredet.

Testresultater som ikke stemmer overens med forventede veerdier skal kontrolleres og derefter evalueres vha

alternative diagnostiske metoder.

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

BEMAERK: Oplysningerne angivet pa denne indlcegsseddel for Celite og kRaolin
ACT reagensror vedrorende testprocedure, preestationskarakteriska, begrcensninger,
etc. er identiske med oplysningerne pd bdde reagensrorenee med stregkodeetikette
(HRFTCA510 og HRFTK-ACT) og reagensrgrene uden stregkodeetikette (FTCA510 og

FTK-ACT).

Normalomrader

frivillige donorer. Det forventede responsomrde er:

Raske donorer:
Omride:
FTCA510 105-167 sekunder

Hemochron FTK-ACT og FTCA510 ACT-testerne
Hemochron ACT-testerne blev evalueret pi raske, sunde blev evalueret pa kardiopulmonal bypass-

operationspatienter fgr heparindosering. Det

forventede responsomride er:

Kardiopulmonal bypass-operationspatienter:

FTK-ACT 91-151 sekunder

P214 120-194 sekunder

Precision

Normalomride::
FTCA510 86-147 sekunder
FTK-ACT 89-153 sekunder

Reproducerbarhed blev fastslet vha. Hemochron kontrolmateriale for ACT-reagensrgr.

FTCA510 n Middelvaerdi (sek.) CV (%)
Normal 15 103 8,9
Anormalt niveau IT 17 457 53
FTKACT
Normal 23 116 53
Anormalt niveau IT 15 469 6,2
P214
Normal 24 115 6,1
Abnormal 25 228 52
Heparinsensitivitet: ACT-tester og heparinsensitivitet

Nyindsamlet donorblod blev hepariniseret in vitro.

Kurven viser en sammenligning af heparin dosis-
responsive ACI-tester ved fravaer af aprotinin.

Koagulationstid (sekunder)
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Figur A og B: Celite og kaolin ACT-testernes sensitivitet over for aprotinin. Resultaterne fra en in
vitro analyse af tredobbelte bestemmelser ved brug af blodprever fra 2 raske donorer (N=6 for hver stolpe).
Statistisk vaesentlige forskelle mellem Celite ACT og kaolin ACT vaerdier er vist som: * (p<0,05) eller +

(p<0,01).

BEM/ERK: Aprotinins “steady state” plasmakoncentration efter en fuld Hammersmith-
dose er 270 KIU/ml. Efterbdnden som aprotinin-niveauet stiger (600 KIU/ml), kan
kaolin ACT muliguvis blive pavirket i Rraftigt bepariniserede blodprover:

Figur A. Baseline (0 heparin)
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Figur B. 3,0 enheder/ml heparin
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VASKEKVALITETSKONTROL OPBEVARING

ﬁ::u‘;lt::ie?m" Normal Anormal Velgorb R
Kvalitetskontrol partinummer: O  Stuetemperatur
Rerpartinummer: Udlgbsdato:

Acceptabelt omride O Nedkolet (2-8°C)
Resultat godkendt a a Udlgbsdato:

Resultat ikke godkendt a a Bekraftet af

Activated Clotting Time (ACT) HRFTCA510,
HRFTK-ACT & P214

Pakkauslehtinen

Suomi / Finnish
KAYTTOTARKOITUS
Hemochron® Activated Clotting Time (ACT) -méritystd Kiytetddn usein hepariinin aiheuttaman antikoagulaation
valvontaan sydin-keuhkokonetta Kiytettiessd, perk isissa transluminaalisissa angiopl yimenpiteissi

(PTCA), radiologisissa interventiotoimenpiteissi, kehonulkoisen hapetuksen (ECMO), hemofiltraation,
hemodialyysin ja tehohoidon yhteydessi.

Eri ACT-méritykset voidaan suorittaa pelkistiin Hemochron Response, 8000, 801 ja 401 -mallien kanssa.
Miritykset tehdiiin tuoreesta kokoveresti potilasvuoteen vieressi (bedside).

Diagnostiseen in vitro -kiyttoon.

YHTEENVETO JA MENETELMAN KUVAU

Potilasvuoteen vieressi kiytettivit hyytymisjirjestelmien mérity Imiit eliminoivat monia tekijoiti.
joiden tiedetin hai aktivoidun hyyty miritystd ja jotka liittyvit ndytteiden ottoon, Kisittelyyn ja
prosessointiin.' Hemochron ACT -méiritykset ovat herkkid hepariinin ail ille eri antikoagulaatiotasoille,
minki vuoksi ne ovat kiyttokelpoisia erilaisissa hoitotilanteissa.

Aina kun veri altistuu vieraalle pinnalle, esim. joutuessaan kehonulkoiseen piiriin, hyytymistapahtuma kéynnistyy.
Erityisen invasiivisissa toimenpiteissi kuten ohitusleikkauksissa ja PTCA-toimenpiteissi tarvitaan kohtalaisia tai
suuria antikoagulaatiotasoja tromboosien ehkiisyyn. Kehonulkoisessa hapetuksessa ja hemodialyysissa tarvitaan
hieman vihiisempii, yleensi kohtalaista antikoagulaatiota. Matalapitoisuuksista hepariiniantikoagulaatiota
voidaan antaa samanaikaisesti liuotushoidon kanssa, profylaktisesti sydéninfarktin ja joidenkin kirurgisten
toimenpiteiden jilkeen tromboosin etenemisen ehkisemiseksi seki syvin laskimotukoksen ja keuhkoembolian
hoidossa.

Hattersley (1966)? kuvasi ensimméiseni hyytymisajan mritysmenetelméin Activated Clotting Time (ACT)
-aktivoitu hyytymisaika, joka on paras |mi hepariinihoidon seuraamiseksi ennen sepelvaltimoiden
ohitusleikkausta ja PTCA-toimenpidettd, niiden aikana seki niiden jilkeen.’

Hepariinihoito on vilttiméton hemostaasin ylldpitimisessi niiden toimenpiteiden aikana, mutta niisssi
olosuhteissa hepariinin antoon voi liitty4 merkittdvid riskejé potilaalle. Potilaiden hepariiniherkkyys ja sen
poistumisnopeus veresti voi vaihdella jopa 12-kertaisesti.4 Hepariinin yliannostelu voi johtaa vaaralliseen
verenvuotoon, kun taas sen aliannostus voi johtaa tromboosien muodostumiseen. Sen vuoksi hepariinin

ACT-mérityksessi tuoretta kokoverta lisitdin koeputkeen, joka sisiltid aktivaattoria (Celite®, lasihiukkasia
tai kaoliinia) ja hyytyman muodos kuluva aika mi Aktivaattorin tyyppi saattaa vaikuttaa ACT-ajan
pidentymisen asteeseen.

Seliittid (piimaa) on pidetty pitkiidn standardina valvottaessa veren hyytymistd hepariinipitoisuuden ollessa
suuri, silli sen aktivoivat ominaisuudet ovat erinomaiset. Proteaasiestijit, kuten aprotiniini, jota voidaan antaa
postoperatiivisen verenvuodon vihentimiseksi sellaisten toimenpiteiden jilkeen, joissa on Kiytetty sydin-

keuhkokonetta, voivat pidentii Celite-aktivoitua ACT-aikaa. Kohtalaiset aprotiniiniannokset eivit vaikuta kaoliinin.

Kaoliiniaktivoitua ACT-maritysti voidaan kiyttd vaihtoehtoisena ACT-mérityksend hepariinia saavilla potilailla.’
Lasihiukkasia sisiltivit ACT-koeputket ovat kiyttokelpoisimpia, pieniannoksisen hepariinihoidon aikana.®
Hemochron-hyytymisajan mittausjirjestelmi tarjoaa tiyden valikoiman ACT-méritysputkia jokaista
hepariinipitoi ya varten ehkiisysti tehohoitoon. Miritys voidaan suorittaa potilaan vuoteen vierelld, jossa
veriniyte otetaan suoraan koeputkeen tai siirretizin koeputkeen néytteenottoruiskusta. Koeputki voidaan sen
jilkeen asettaa laitteeseen. Kun laite on havainnut veriniytteen fibriinihyytymin mekaanisesti, se lopettaa testin
automaattisesti, jolloin laitteen digitaalinen ajastin néyttdd hyytymisajan sekunneissa.

REAGENSSIT

ACT suuren hepariinipitoi val

Obitusleikkaus, verisuonikirurgia ja PTCA
(HRFTCA510 - viivakoodattu Responsea varten)

o Flip-top tyhji6ton piimaata sisiltivi lasinen koeputki
ObitusleikRkauksissa aprotiniinia kéytettdiessd
(HRFTK-ACT - viivakoodattu Responsea varten)

o Flip-top-korkillinen kaoliinia sisiltdvi tyhjioton lasinen koeputki

ACT pienen tai kohtalaisen hepariinipitoisuuden val
Hemodjialyysi, bemofiltraatio ja ECMO
(P214)

o Flip-top tyhji6ton lasihelmi sisiltivi lasinen koeputki

TUOTTEEN KAYTTOA KOSKEVAT VAROITUKSET
HUOMAUTUS: Noudata aina yleisidi varotoimia.

—_

. Veri pitid siirtdd niytteenottoruiskusta koeputkeen ilman neulaa. Flip-top-korkki on avattava kokonaan
verindytteen siirron ajaksi ja suljettava kokonaan ennen ravistamista.

o

. Kiytd aina kahden kiden tekniikkaa verta siirtdessd. Pid toisella kidelli lujasti koeputkea ja siirrd veriniyte
toisella kiidelld.

3. HRFTCA510- ja HRFTK-ACT-koeputket on valmistettu lasista, joka voi rikkoutua tai halkeilla viirin
Kisittelyn seurauksena. Niitd ei saa pudottaa tai heitti.

S

. P214-koeputki on varmistettu muovista, jonka vidridn paikkaan tai vairilld tavalla Kaytetty neula voi
puhkaista.

o

. Jos verindyte jostakin syystd tiytyy siirtid neulalla vaikka titd menetelmii ei suositella, neula pitdd asettaa
siirron ajaksi koeputken pituussuuntaan sen keskelle.

=

. Flip-top-korkkia ei saa koskaan puhkaista neulalla tai muulla terévilli esineelld, silli se voi lipsahtaa korkista
sivuun ja pistid sormeen.

~

. P214-koeputket sisiltdvit lasihiukkasia. Niitd ei saa Kisitelld, paistid aerosolimuotoon tai nauttia.

*

Kaikki ihmisesti otettuja verindytteitd sisiltivit kiiytetyt koeputket pitid havittid tartuntavaarallisten jitteiden
siilioihin.
SAILYTYS JA STABIILIUS

ACT-koeputket ovat stabiileja, kun niitd siilytetdn huoneenlimméssi ja Kiytetddn ennen pakkaukseen ja
laatikkoon merkittyd viimeisti kiyttoajankohtaa.

NAYTTEIDEN OTTO JA KASITTELY

Mukana toimitetut materiaalit:
e Activated Clotting Time -koeputket:
[E - (HRFTCA510) musta flip-top-korkki (12 mg Celite® -piimaata)
- (HRFTK-ACT) kultainen flip-top-korkki (12 mg kaoliinia)
- (P214) kirkas flip-top-korkki (50 mg lasihelmi)
Tarvittava materiaali:
« Hemochron Response, 8000, 801 tai 401
e Sopiva ruisku verindytteen ottamiseen
Kiytd 5 ml:n ruisku. Noudata asianmukaista niytteenottotekniikkaa (A, B tai C):

A. Laskimossa oleva Katetri (Verindytetti ei saa ottaa heparinoidusta veritiekanyylistd, lukosta, tai suonessa
olevan katetrin hepariinilukosta):

1. Keskeyti infuusionesteen anto tarvittaessa.
2. Kiytd kahden ruiskun |miid - hivitd
Kiytettdessi) toisella ruiskulla maritysti varten.

5 ml. Ota 3 ml:n verindyte (1 ml P214:ta

B. Veritiekatetrin kehonulkoinen portti
1. Huuhtele kehonulkoinen veritiekatetri vetimilld ruiskuun 5 ml verta ja hiviti se.
2. Ota 3 mln verindyte (1 ml P214:ta kiiytettdessd) toisella ruiskulla méritysti varten.
C. Laskimopunktio
Ota 3 ml:n veriniyte (1 ml P214:ta Kiytettiessi) ruiskulla.
HUOMAUTUS: Tuoreita kokoverindytteitd ei saa ottaa lasisiin ndytteenottoputkiin.

LAADUNVALVONTA

Laadunvalvontaohjelmaan tulee kuulua sddnnélliset laadunvalvontatutkimukset ja seuranta. Sddnnollistd,
helppokiyttoisti ja edullista laadunval varten on Hemochron Whole Blood Coagulation System
Quality Control -laadunvalvontatuotteita.

Pidivittdinen laitteiston laadunvalvonta

Kaikkien Hemochron-mittareiden asianmukainen suorituskyky on varmis 1 Ivontatutkimuksilla 8

kiytt6tunnin vilein kahdella eri vertailungytetasolla, normaali- ja poikkeavilla alueilla.

Piivittiisid laad v j varten on elektronisen jirjestelmin varmistuskoeputkia, joilla voidaan
suorittaa mittarin toiminnan tarkistus usealla (normaalilla ja poikkeavalla) vertailuniytetasolla. Elektronisen
jérjestelmén tarkistus on suoritettava joka 8. tunti laitteen kéiyton aikana. Timi varmistaa laitteen asianmukaisen
toiminnan.

Hemochron-koeputkien laadunvalvonta

Jokaisen Hemochron-koeputkilaatikon koeputket on validoitava ennen kiyttod vihintién kerran. Tdmi voidaan
suorittaa kiyttimilld asianmukaista Hemochron Liquid Quality Control - nestemdistd laadunvalvontasarjaa.
Hemochron Quality Control Product -laadunvalvontasarjan mukana on koeputkien hyviksyttivid
suorituskykyalueita koskevat tiedot. Sen jilkeen kun jokaisen koeputkilaatikon koeputkien suorituskyky on
varmistettu, laatikon mukana toimitettuun “Performance Verified” -etikettiin on tehtivi asianmukaiset merkinnit
ja liimattava laatikkoon. Timi laatikko on nyt “VALIDOITU” eikii sen laatua tarvitse enéid tutkia nesteméiselli
vertailundytteilli, paitsi jos tutkimustuloksissa ilmenee muutoksia.

HUOMAUTUS: Jos samaan Idbetykseen siscltyy useita laatikoita, on suositeltavaa
validoida jokainen laatikko erikseen ennen Rdyttid.

MAARITYKSEN SUORITTAMINEN
HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. Ruiskuta néiytteenottoruiskusta tarkalleen 2,0 ml verta ACT-koeputkeen. Paina samalla asianomaisen
mittaussyvennyksen START-painiketta.

2. Sulje koeputken flip-top-korkki vilittoméisti ja ravista koeputkea tehokkaasti paisti toiseen kymmenen kertaa.

3. Tyonnid ACT-koeputki asianomaiseen mittaussyvennykseen. Kierrd koeputkea nopeasti myotipaivin. Laitteen
kiyttooppaassa on lisid kiiyttod koskevia ohjeita.

4. Toista vaiheet 1-3, jos haluat suorittaa rinnakkaismirityksen toisella ACT-koeputkella.
5. Kun summeri soi, merkitse tulos muistiin.
P214

1. Ennen veriniytteen ottoa pidi koeputkea pystyasennossa ja napauta putkea johonkin pintaan varmistaaksesi,

etti lasihelmet sijaitsevat koeputken pohjalla.

2. Ruiskuta niytteenottoruiskusta tarkalleen 0,4 ml verta P214-koeputkeen. Paina samalla asianomaisen
mittaussyvennyksen START-painiketta.

3. Sulje koeputken flip-top-korkki vlittomésti ja napauta koeputken pohjaa 5-7 kertaa peukalolla ja
etusormella.

4. Tyonni koeputki asi N mittaussyv
KiyttGoppaassa on lisiid kiiyttoi koskevia ohjeita.

Kierri koeputkea nopeasti myotipiiviin. Laitteen

v

. Toista vaiheet 1-3, jos haluat suorittaa rinnakkaismiirityksen toisella P214-koeputkella.
6. Kun summeri soi, merkitse tulos muistiin.

TOIMENPITEEN RAJOITUKSET

Huonot néytteenotto- ja méritysmenetelmit vaikuttavat ACT -mirityksen tuloksiin. Tarkan mittaustuloksen
saamiseksi on tirkei, ettd niiyte ja reagenssi sekoitetaan asianmukaisesti. Seuraavat seikat saattavat vaikuttaa
tuloksiin tai johtaa harhaan tulosten tulkinnassa.

1. Hemodiluutio, kardioplegialiuokset, hypotermia, trombosyyttien dysfunktio, hypofibrinogenemia seki muut
koagulopatiat ja tietyt lazkitykset.

2. Midrityssarjoja ei ole siilytetty asianmukaisesti, ne ovat altistuneet kuumuudelle tai niiden viimeinen
Kiyttoajankohta on ohitettu.

Miiritystulokset, jotka eivit tismii odotettujen tulosten kanssa on varmistettava ja niytteet méritettivd muilla

diagnostisilla menetelmilli.

SUORITUSKYKY

HUOMAUTUS: Tiissdi pakkauksessa ilmoitetut seliittici ja kaoliinia siscltévilld ACT
koeputkilla suoritettavien mddiritysten suoritusRyRyd, ominaisuuksia, rajoituksia jne.
koskevat tiedot ovat samat sekd viivakoodillisilla etiketeilld varustetuille koeputkille
(HRFTCA510 ja HRFTK-ACT) sekdi viivakoodittomilla etiketeilld varustetuille koeputkille
(FTCA510 ja FTK-ACT).

Viitealueet Hemochron FTK-ACT and FICA510 ACT -miiritykset
Hemochron ACT -méiritykset suoritettiin terveiden suoritettiin sydin-keuhko-ohitusleikkauspotilailla
normaalien verenluovuttajien verestd. Odotettu viitealue ennen hepariinin antoa. Odotettu viitealue on:

on: Sydiin-keuhko-ohitusleikkauspotilailla:

Normaalit [uovuttajat: Viitealue:
Vittealne: FICA510 86-147 sekuntia
FICA510 105-167 sekuntia — 89-153 sekuntia
FTK-ACT 91-151 sekuntia
P214 120-194 sekuntia
Tarkkuus

Toistettavuus miritettiin kiiyttimilld Hemochron-vertailumateriaalia ACT-koeputkia varten.

FTCA510 n Keskiarvo (sec)  CV (%)
Normaali 15 103 8,9
Poikk. taso I~ 17 457 53
FTKACT
Normaali 23 116 53
Poikk. taso Il 15 469 6,2
P214
Normaali 24 115 6,1
Poikkeava 25 228 5,2
Hepariiniherkkyys: ACT-ajat ja hepariiniherkkyys

800

Tuoreet verindytteet heparinoitiin in vitro. Kuvaajassa
—o— FTCA510

verrataan hepariiniannoksen suuruuden vaikutusta 7004 | —o— FTkeACT
—A— P214/P215

ACT-midritykseen ilman aprotiniinia.

(Hepariini (yks/ml

Hepariini (yks/ml)

Kuva A ja B: Seliitti- ja kaoliini-ACT-miritysten herkkyys aprotiniinille. Erdissi in vitro tutkimuksessa 2
normaalin verenluovuttajan niiytteet tutkittiin kolmasti (N=6 kutakin pylvisti kohti). Seliitti- ja kaoliini-ACT-
miritystulosten vililli todettiin tilastollisesti merkittavid eroja: * (p<0.05) tai + (p<0.01).
HUOMAUTUS: Aprotiniinin plasmapitoisuus vakaassa tilassa tiyden Hammersmith-

annoksen jdilkeen on 270 KIU/ml Aprotiniinipitoisuuden suuretessa (600 KIU/m)
kaoliini-ACTFmdidritystulos voi muuttua voimakkaasti beparinoiduissa verindytteissd.

Kuva. A. Lihtétaso (0 hepariinia) Kuva. B. hepariinia 3,0 yksikko@/ml

200 800
M ceiite M ceite hd

U kaolin [kaolin

150 - -

Hyytymisaika (s)
Hyytymisaika (s)

o 200 400 600 0 200 400 600
Aprotiniini (KIU/ml) Aprotiniini (KIU/ml)

Toimivuus varmistettu

LAADUNVALVONTANESTE SAILYTYS

Putken mallinro: Valitse alla esitetty siilytysvaihtoehto:
Tulokset Normaali | Poikkeava

Laadunvalvontaerinro: 0 Huonelimpdétila

Putkierin nro: Viimeinen kiyttéajankohta:
Hyviksyttavi 0 Jaakaapissa (2-8 °C)
vaihteluvili

Tulos hyviksytty: a a Viimeinen kiyttoajankohta:

Tulos hylitty: a a Tarkistanut:




Activated Clotting Time (ACT) HRFTCA510,
HRFTK-ACT & P214

Bijsluite

Nederlands / Dutch

BEDOELD GEBRUIK

De Hemochron® Activated Clotting Time of ACT (Geactiveerde stollingstijd) wordt
gewoonlijk gebruikt om toezicht te houden op de anticoagulatie met heparine tijdens
cardiopulmonaire bypassprocedures, percutane transluminale coronaire angioplastie
(PTCA), interventionele radiologie, Extracorporele Membraanoxygenatie (ECMO),
hemofiltratie, hemodialyse en kritieke zorg.

De diverse ACT-testen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met de volgende Hemochron-
modellen: Response, 8000, 801 en 401. De testen worden verricht met vers volbloed in de
ziekenhuiskamer.

Voor in-vitro-diagnose

SAMENVATTING EN UITLEG

Stollingssystemen voor gebruik in de ziekenhuiskamer elimineren veel van de variabelen
die zoals bekend de betrouwbaarheid van Activated Clotting Time-testen nadelig
beinvloeden, zoals de afname, hantering en verwerking van monsters.! Hemochron ACT-
testen zijn gevoelig voor verschillende niveaus van anticoagulatie met heparine; hierdoor
kunnen zij in allerlei klinische situaties gebruikt worden.

Telkens wanneer bloed aan een vreemd oppervlak (zoals een extracorporaal circuit)

wordt blootgesteld, begint het stollingsproces. Bij bijzonder invasieve procedures, zoals
bypassprocedures en PTCA, zijn matige tot hoge niveaus van anticoagulatie met heparine
nodig om trombose tegen te gaan. Bij procedures zoals ECMO en hemodialyse zijn lagere
niveaus van anticoagulatie met heparine vereist. Anticoagulatie met lage doses heparine kan
ook gelijktijdig met therapie met thrombolytica worden toegediend, profylactisch worden
gebruikt na een myocardinfarct en sommige operaties (om de progressie van trombose
tegen te gaan) en kan ook worden gebruikt bij de behandeling van diep-veneuze trombose
en longembolieén.

De ACT-test, die in 1966 voor het eerst door Hattersly werd beschreven?, is de
voorkeursmethode voor het toezicht op de heparinetherapie voor, tijdens en na
bypassprocedures en tijdens PTCA.?

De heparinetherapie is essentieel om tijdens deze procedures de hemostase in stand

te houden. Het toedienen van heparine onze deze omstandigheden brengt echter een
aanzienlijk risico voor de patiént met zich mee. Patiénten kunnen qua gevoeligheid voor
heparine en de snelheid waarmee de heparine uit het bloed verdwijnt maar liefst 1200%
van elkaar variéren.’ Een overdosis heparine kan resulteren in gevaarlijke bloedingen,
terwijl een onderdosis tot trombose kan leiden. Nauw toezicht op de heparinetherapie is
dus essentieel om deze onwenselijke bijverschijnselen te voorkomen.

De ACT is een test waarbij vers volbloed aan een reageerbuis met een activator (Celite®,
glaspartikels of kaolien) wordt toegevoegd en het stollingsproces wordt getimed. De duur
van de ACT kan van de gebruikte soort activator athangen.

Dankzij zijn uitstekende eigenschappen als activator staat Celite (kiezelgoer) al lang
bekend als de standaard voor het toezicht op hoge doses de heparine. De door Celite
geactiveerde ACT kan echter worden verlengd door antiproteasen zoals aprotinine, die
toegediend kunnen worden om postoperatieve bloedingen te verminderen (vooral tijdens
cardiopulmonaire bypassprocedures). Kaolien wordt niet beinvloed door matige doses
aprotinine. De ACT met kaolien als activator kan als alternatieve ACT gebruikt worden
voor het toezicht op de heparine bij patiénten die dit geneesmiddel gebruiken.’ ACT
reageerbuizen met activatoren zoals glaspartikels zijn het meest geschikt wanneer lage
doses heparine worden gebruikt.®

Het Hemochron-stollingssysteem biedt een breed assortiment ACT-reageerbuizen voor

elk niveau van anticoagulatie met heparine, van profylaxe tot intensief. De test kan in de
ziekenhuiskamer worden verricht, waar het bloedmonster rechtstreeks in een reageerbuis
wordt afgenomen of hierin uit de injectienaald wordt overgebracht. Deze reageerbuis wordt
vervolgens in het instrument geplaatst.Als er een fibrinestolsel in het bloedmonster wordt
waargenomen, wordt de test automatisch beéindigd en geeft de digitale timer van het
instrument de stollingstijd in seconden weer.

REAGENTIA

ACT voor toezicht op hoge doses heparine
Bypassprocedures, vaatchirurgie en PTCA
(HRFTCA510 - met barcode voor Response)

« Glazen reageerbuis (fliptop, niet-vacuiim) met kiezelgoer
Bypassprocedure als er aprotinine aanwezig is
(HRFTK-ACT - met barcode voor Response)

* Glazen reageerbuis (fliptop, niet-vacuiim) met kaolien
ACT voor toezicht op lage tot matige doses heparine
Hemodialyse, bemofiltratie en ECMO
P214)

« Plastic reageerbuis met fliptop en glaspartikels

WAARSCHUWINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN HET PRODUCT

NB: Neem altijd standaard voorzorgsmaatregelen in acht.

1. Voor het overbrengen van het bloed van de injectienaald naar de reageerbuizen moet
gebruik worden gemaakt van een naaldloos systeem. De fliptop moet volledig worden
geopend om het bloedmonster vrij te geven en volledig gesloten voordat het wordt
geschud.

2. Gebruik tijdens het overbrengen van bloed altijd beide handen: met de ene hand houdt u
de buis stevig vast, terwijl u met de andere hand het bloedmonster vrijgeeft.

3. De HRFTCA510 en HRFTK-ACT-reageerbuizen zijn van glas en kunnen bij misbruik dus
makkelijk breken of barsten. Laat deze dus niet vallen en spring er voorzichtig mee om.

4. De P214-reageerbuis is van plastic en kan dus worden doorboord door een achteloos of
verkeerd gebruikte naald.

5. Hoewel het overbrengen van bloed met de naald niet wordt aanbevolen, moet de naald
als deze procedure absoluut nodig is evenwijdig aan de zijkanten in de buis ingebracht
worden en zich tijdens het overbrengen precies midden in de buis bevinden.

6. Probeer nooit de fliptop te doorboren met een naald of een ander scherp voorwerp: de
naald of het voorwerp zou hierbij namelijk van de fliptop af kunnen glijden en u kunnen
verwonden.

7. De P214-reageerbuizen bevatten glaspartikels. Deze mogen niet aangeraakt of op enige
manier in het lichaam opgenomen worden; bovendien moet aérosolvorming tegengegaan
worden.

8. Alle gebruikte reageerbuizen met bloed van menselijke oorsprong moeten in
goedgekeurde containers voor biologisch afval afgevoerd worden.

OPSLAG EN STABILITEIT
ACT-reageerbuizen zijn stabiel wanneer zij bij kamertemperatuur worden opgeslagen en
voor de vervaldatum op de doos en de individuele verpakking worden gebruikt.

AFNAME EN HANTERING VAN MONSTERS

Bijgeleverde materialen
* Activated Clotting Time (Geactiveerde stollingstijd)-reageerbuizen:
[E - (HRFTCA510) zwarte fliptop (12 mg Celite®-kiezelgoer)
- (HRFTK-ACT) goudkleurige fliptop (12 mg kaolien)
- (P214) doorzichtige fliptop (50 mg glaspartikels)
Vereiste materialen
* Hemochron Response, 8000,801 of 401
* Geschikte injectienaald voor monstername
Gebruik een injectienaald van 5 cc.Volg de toepasselijke techniek (A, B of C):
A. Permanente veneuze bloedlijn (Neem geen bloed af via een gehepariniseerde toegangslijn
of permanente heparinelock):

1. Sluit het druppelinfuus af, indien van toepassing.

2. Gebruik twee injectienaalden - werp de eerste afgenomen 5 cc weg. Neem een
monster van 3 cc af (1 cc voor P214) met de tweede injectienaald; dit is het
testmonster.

B. Poort van extracorporale toegangslijn

1. Spoel de extracorporale toegangslijn door door 5 cc bloed af te nemen; werp deze
weg.

2.Neem een monster van 3 cc af (1 cc voor P214) met een tweede injectienaald; dit is
het testmonster.

C. Venapunctie
Neem een monster van 3 cc af (1 cc voor P214) met een injectienaald.

NB: Bij bet nemen van verse volbloedmonsters dienen geen glazen bloedbuizen gebruikt
te worden.

KWALITEITSCONTROLE

In het kader van een uitgebreid kwaliteitsborgingsprogramma moeten routineuze
kwaliteitscontroletesten (QC) worden uitgevoerd en moeten individuele producten worden
bijgehouden. Er zijn Hemochron-kwaliteitscontroleproducten voor het stollingssysteem
voor volbloed verkrijgbaar, waarmee routineuze kwaliteitscontrole gemakkelijk en
betaalbaar is.

Dagelijkse kwaliteitscontrole van het instrument

Alle Hemochron-instrumenten moeten ten minste eens per 8 bedrijfsuren op twee
prestatieniveaus (het normale en abnormale bereik) een kwaliteitscontrole ondergaan.

Om deze dagelijkse QC te vergemakkelijken, zijn er zgn.‘Electronic System Verification
Tubes’ verkrijgbaar, waarmee kwaliteitscontroles van het instrument op meerdere niveaus
(normaal en abnormaal) kunnen worden verricht. Deze ‘Electronic System Verification’
dient eens per 8 bedrijfsuren plaats te vinden. Op deze manier bent u er zeker van dat het
instrument naar behoren werkt.

QC van Hemochron-reageerbuizen

Elke doos Hemochron-reageerbuizen moet voor het gebruik ten minste eenmaal gevalideerd
worden. Dit is mogelijk met behulp van de juiste Hemochron Liquid Quality Control. De
aanvaardbare werkbereiken voor de reageerbuizen zijn in de Hemochron-kwaliteitscontrole-
product kit te vinden. Nadat elke individuele doos reageerbuizen is geverifieerd, moet

het bijgeleverde label ‘Prestaties geverifieerd’ worden ingevuld en op de doos worden
aangebracht. Deze doos is nu ‘ONDER CONTROLE’ en vereist geen verdere controle wat
vloeistoffen betreft, tenzij een achteruitgang in de klinische resultaten wordt waargenomen.

NB: Als meerdere dozen in één zending worden ontvangen, verdient bet aanbeveling
elke doos bij opening voor gebruik te valideren.

TESTPROCEDURE
HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. Breng precies 2,0 cc bloed uit de injectienaald in de ACT-reageerbuis aan. Druk
tegelijkertijd op de de START-toets van de betreffende testopening.

2. Sluit de fliptop onmiddellijk en beweeg de reageerbuis tien maal krachtig heen en weer.

3. Plaats de ACT-reageerbuis in de betreffende testopening. Draai de buis snel rechtsom. Zie
de bedieningshandleiding van het betreffende instrument voor verdere bijzonderheden.

4. Herhaal indien gewenst stap 1 t/m 3 voor een tweede ACT-reageerbuis.

5. Leg het testresultaat vast wanneer de zoemer klinkt.

P214

1. Houd alvorens het bloed af te nemen de reageerbuis verticaal en tik ermee op een
oppervlak om te zorgen dat de glaspartikels zich op de bodem bevinden.

2. Breng precies 0,4 cc bloed uit de injectienaald in de P214-reageerbuis aan. Druk
tegelijkertijd op de START-toets van de betreffende testopening.

(S8

. Sluit de fliptop onmiddellijk en tik 5 a 7 keer met uw wijsvinger tegen de bodem van de
reageerbuis.

4. Plaats de reageerbuis in de betreffende testopening. Draai de buis snel rechtsom. Zie de

bedieningshandleiding van het betreffende instrument voor verdere bijzonderheden.

v

. Herhaal indien gewenst stap 1 t/m 3 voor een tweede P214-reageerbuis.

6. Leg het testresultaat vast wanneer de zoemer klinkt.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

De ACT wordt beinvloed door foutieve technieken, zoals monstername en testprocedure.
Voor een precieze, nauwkeurige test is juiste menging van het monster met het reagens
nodig. De volgende factoren kunnen de resultaten of de interpretatie van de test
beinvloeden:

1. Hemodilutie, cardioplegische oplossingen, hypothermie, dysfunctie van bloedplaatjes,
hypofibrinogenemie, andere coagulopathieén en bepaalde medicijnen.

2.Testkits die niet naar behoren zijn opgeslagen, die door warmte zijn aangetast of waarvan
de vervaldatum is verstreken.

Testresultaten die niet consequent zijn met de verwachtingen, moeten worden
gecontroleerd en daarna op alternatieve wijze opnieuw worden geévalueerd.

PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN

NB: De informatie in deze bijsluiter voor de ACTreageerbuizen met Celite en kaolien
betreffende de testprocedure, prestatie-eigenschappen, beperkingen, enz. geldt voor zowel
de reageerbuizen met barcodelabels (HRFTCA510 en HRFTK-ACT) als de reageerbuizen
zonder barcodelabels (FTCA510 en FTK-ACT).

Normale bereiken De Hemochron FTK-ACT en de
Hemochron ACT-testen werden geévalueerd FTCA510 ACT werden geévalueerd bij
bij normale gezonde vrijwillige donors. Het ~ cardiopulmonaire-bypasspatiénten voor
verwachte gevoeligheidsbereik is als volgt:  toediening van heparine. Het verwachte

Normale donors: gevoeligheidsbereik is als volgt:

. Cardiopulmonaire-bypasspatiénten:
Bereik:
Normaal bereik:

FTCA510 105-167 seconden

FTK-ACT 91-151 seconden FTCA510 86-147 seconden

P214 120-194 seconden FTK-ACT 89-153 seconden
Nauwkeurigheid

De reproduceerbaarheid werd bepaald met Hemochron-controlebloed voor ACT-
reageerbuizen.

FTCA510 n Gem. (sec) CV (%)
Normaal 15 103 89
Abn. niveau I 17 457 53

FTKACT
Normaal 23 116 53
Abn. niveau II 15 469 6,2

P214
Normaal 24 115 6,1
Abnormaal 25 228 5,2

Gevoeligheid voor heparine: ACTs en gevoeligheid voor heparine
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Net afgenomen donorbloed werd in vitro
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gehepariniseerd. De grafiek vergelijkt 7004 | —o— FTK-ACT
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de dosis-effect-relatie voor heparine van
ACT-testen wanneer er geen aprotinine
aanwezig is.
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Afb. A en B: Gevoeligheid van op Celite en kaolien gebaseerde ACT-testen voor aprotinine.
Resultaten van een in vitro-analyse van in drievoud uitgevoerde vaststellingen op basis

van bloedmonsters van 2 normale donors (N=6 voor elke balk). Statistisch significante
verschillen tussen Celite ACT en kaolien ACT-waarden staan als volgt aangegeven: * (p<0,05)
of + (p<0,01).

NB: De constante concentratie aprotinine in bet plasma na een volledige ‘Hammersmith
dose’is 270 KIU/ml. Naarmate bet aprotinineniveau toeneemt (600 KIU/ml), kan

dit de ACT met kaolien als activator beinvioeden bij bloedmonsters met een hoge
beparineconcentratie.
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Prestaties geverifieerd

LIQUID QUALITY CONTROL OPSLAG

Modelnr. reageerbuis:

Kies één van de onderstaande opslagopties:

Resultaten Normaal | Abnormaal

Partijnr. QC O Kamertemperatuur

Partijnr. reageerbuizen: Vervaldatum:

Aanvaardbaar bereik: [ Gekoeld (28° ©)

Resultaat: goedgekeurd a a Vervaldatum:

Resultaat: afgekeurd a a Geverifieerd door:

Czas krzepniecia aktywowanego (ACT)
HRFTCA510, HRFTK-ACT i P214

Ulotka informacyjna

Jezyk polski / Polish

ZASTOSOWANIE

Czas krzepniecia aktywowanego (ACT) Hemochron® jest powszechnie stosowany

do monitorowania przeciwzakrzepowej aktywnosci heparyny w chirurgii krazenia
pozaustrojowego, podczas zabiegu przezskérnej, wewnatrznaczyniowej angioplastyki
wiencowej (PTCA), radiologii interwencyjnej, w pozaustrojowym btonowym utlenianiu krwi
(ECMO), hemofiltracji, hemodializie i w stanach krytycznych.

Réznorodne testy ACT przeznaczone s3 do zastosowania wytacznie z modelami Hemochron
Response 8000, 801 i 401. Testy wykonywane sa przy tozku pacjenta z zastosowaniem $wiezej
petnej krwi.

Test diagnostyczny do zastosowania in vitro

OPIS 1 OBJASNIENIE

Systemy koagulacji przeznaczone do stosowania przy t6zku pacjenta eliminujg wiele
zmiennych, ktére wptywajg na wiarygodnos¢ testéw czasu krzepnigcia aktywowanego, w
tym pobor, manipulacje i przetwarzanie prébek." Testy Hemochron ACT wykazuja czutos¢ na
rézne poziomy przeciwzakrzepowej aktywnosci heparyny, co czyni je uzytecznymi w wielu
zastosowaniach klinicznych.

W obecnosci obcych powierzchni, takich jak krazenie pozaustrojowe, nastepuje aktywacja
procesu krzepniecia krwi. Aby zapobiec powstaniu zakrzepicy podczas zabiegdw o duzym
stopniu inwazyjnosci, takich jak chirurgia krazenia pozaustrojowego i PTCA, wymagane sg
Srednie do wysokich pozioméw przeciwzakrzepowej aktywnosci heparyny. W zabiegach
takich jak ECMO i hemodializa niezbedne s bardziej umiarkowane poziomy aktywnosci
przeciwzakrzepowej. Niskie poziomy aktywnosci przeciwzakrzepowej mozna zastosowac
podczas leczenia rozpuszczaniem skrzepliny, zapobiegawczo po zawatach serca oraz
niektérych zabiegach chirurgicznych, aby zapobiec postepowi zakrzepicy, oraz w leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich i embolizacji ptucnej.

Test ACT, po raz pierwszy opisany w 1966 r. przez Hattersly'a?, to metoda wyboru w
monitorowaniu terapii heparynowej przeznaczona do zastosowania przed, w trakcie i po
zabiegu pomostowania oraz podczas PTCA.?

Terapia heparynowa ma podstawowe znaczenie w utrzymywaniu hemostazy podczas wyzej
wymienionych zabiegdéw, jednak jej zastosowanie w takich warunkach stanowi znaczne
ryzyko dla pacjenta. Wéréd pacjentéw wrazliwos¢ na heparyne, jak rowniez predkos¢, z jaka
znika z krwi, moga rézni¢ sie dwunastokrotnie.* Przedawkowanie heparyny moze prowadzi¢
do niebezpiecznego krwawienia, podczas gdy jej niedostateczna dawka moze powodowac
zakrzepice. Dlatego monitorowanie terapii heparynowej ma zasadnicze znaczenie w
zapobieganiu tym niekorzystnym skutkom ubocznym.

ACT jest testem, w ktorym krew petna dodawana jest do probéwki zawierajacej aktywator
(Celite®, czastki szkta lub kaolin), a nastepnie mierzony jest czas tworzenia sie skrzepu. Rodzaj
uzytego aktywatora moze wptywac na czas trwania testu ACT.

Celit (ziemia okrzemkowa) ze wzgledu na doskonate wiasciwosci aktywujace od dawna
uznawany jest za standard w monitorowaniu wysokich pozioméw heparyny. Jednak
inhibitory proteazy, takie jak aprotynina, ktére moga by¢ stosowane w celu zmniejszenia
krwawienia pooperacyjnego, szczegdlnie podczas zabiegéw chirurgicznych krazenia
pozaustrojowego, moga wydtuzy¢ czas testu ACT aktywowanego celitem. Umiarkowane
dawki aprotyniny nie wywieraja wptywu na kaolin. Aktywowany kaolinem test ACT mozna
stosowac jako alternatywny test ACT w monitorowaniu heparyny u pacjentéw otrzymujacych
ten lek. Jezeli stosowane sa niskie poziomy heparyny, najlepiej uzyc¢.> Probéwek ACT do testu
zawierajacych takie aktywatory, jak czastki szkfa.®

System koagulacyjny Hemochron zawiera petny asortyment probéwek do testu ACT dla
kazdego poziomu heparyny, od ilosci stosowanej profilaktycznie do ilosci stosowanych w
intensywnym leczeniu. Test mozna wykonac przy tézku chorego, gdzie bezposrednio do
probowki lub za pomoca strzykawki nalezy pobra¢ probke krwi. Nastepnie testowa probdwka
jest wprowadzana do urzadzenia. Po mechanicznym wykryciu we krwi skrzepu fibrynowego
nastepuje automatyczne zakonczenie testu i wyswietlenie na cyfrowym czasomierzu czasu
koagulacji w sekundach.

ODCZYNNIKI
Test ACT do monitorowania wysokiego poziomu heparyny
Krazenie pozaustrojowe, chirurgia naczyniowa i PTCA
(HRFTCA510 - z kodem kreskowym dla Response)
+ Szklana probowka testowa z blokada flip-top z ziemig okrzemkowa
Chirurgia krazenia pozaustrojowego w obecnosci aprotyniny
(HRFTK-ACT - z kodem kreskowym dla Response)
+ Szklana probéwka testowa z blokada flip-top z kaolinem
Test ACT do monitorowania niskiego lub umiarkowanego poziomu heparyny
Hemodializa, hemofiltracja i ECMO
(P214)
+ Plastikowa probowka testowa z blokada flip-top ze szklanymi kuleczkami

OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA PRODUKTU

UWAGA: Zawsze nalezy przestrzegac ogolnych zasad ostroznosci.

1. Przemieszczenie krwi ze strzykawki do probéwek nalezy wykonac stosujac system
bezigtowy. Aby wprowadzi¢ probke krwi nalezy catkowicie otworzy¢ blokade flip-top, a
przed potrzasnieciem nalezy go catkowicie zamknac.

2. Przemieszczanie krwi zawsze powinno odbywac sie przy zastosowaniu metody oburecznej.
Jedna reka nalezy mocno przytrzymac probowke, druga nalezy przemiescic prébke krwi.

3. Probéwki testowe HRFTCA510 i HRFTK-ACT wykonane sa ze szkfa, ktére przy
nieodpowiednim obchodzeniu sie moze ulec sttuczeniu lub peknieciu. Probéwek nie nalezy
upuszczac ani rzucac.

4. Probéwka P214 wykonana jest z plastiku, ktéry moze ulec przebiciu przez przypadkowo
znajdujaca sie w poblizu lub niewfasciwie uzyta igte.

5. Pomimo, Ze nie jest to zalecane, jezeli zachodzi koniecznos¢ przemieszczenia prébki za
pomocgy igly, igte nalezy umiesci¢ rownolegle do $cianek probdwki oraz doktadnie w jej
srodku.

6. Blokady flip top nigdy nie nalezy przektuwac igta ani zadnym innym ostrym narzedziem ze
wzgledu na zagrozenie zeslizgniecia sie z blokady flip-top i przebicia palca.

7. Proboéwki testowe P214 zawierajg czastki szkta. Nie nalezy ich wyjmowac, potykac, ani
dopuszczac do ich rozpylenia.

8. Wszystkie zuzyte probdwki zawierajace krew ludzka nalezy wyrzuci¢ do zatwierdzonych
pojemnikéw na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Probdéwki do testu ACT zachowusja stabilnos¢, jezeli sa przechowywane w temperaturze
pokojowej i uzyte przed data wygasniecia waznosci podanej na opakowaniu i pudetku.

POBOR PROBEK ORAZ WYKONANIE TESTU

Dostarczone materiaty

= Prébéwki do testu czasu krzepnigcia aktywowanego:
[::[z] - (HRFTCA510) czarna z blokada flip-top (12 mq ziemia okrzemkowa Celite®)
- (HRFTK-ACT) ztota z blokada flip-top (12 mg kaolin)
- (P214) przezroczysta z blokada flip-top (50 mg szklane kuleczki)
Wymagane materiaty
« Hemochron Response, 8000, 801 lub 401
+ Odpowiednia strzykawka do poboru prébek
Uzy¢ strzykawki 5 cm3. Zastosowac wtasciwg metode (A, B lub C):

A. Cewnik zylny umocowany na state (Nie nalezy pobiera¢ krwi z heparynizowanego
cewnika lub heparynizowanego cewnika umocowanego na state):

1. Jedli zajdzie koniecznos¢ przerwac wlew kroplowy.

2. Zastosowa¢ metode dwdch strzykawek - wyrzucié¢ pierwsze 5 cm3 pobranej krwi. Do
testu pobrac probke 3 cm3 (1 cm3 dla P214) za pomocg drugiej strzykawki.

B. Port pozaustrojowego cewnika
1. Przeptuka¢ cewnik pozaustrojowy usuwajac z niego 5 cm3 krwi i wyrzucajac ja.
2. Pobrac prébke 3 cm3 (1 cm3 dla P214) za pomocg drugiej strzykawki testowe;j.
C. Naktucie zyly
Pobrac strzykawka probke 3 cm3 (1 cm3 dla P214).
UWAGA: Nie pobierac prébek swiezej krwi petnej uzywajac do tego celu szklanych probowek.

KONTROLA JAKOSCI

Testowanie i sledzenie rutynowej kontroli jakosci powinno by¢ czescig wszechstronnego
programu systemu zapewnienia jakosci. Produkty kontroli jakosci systemu koagulacji krwi
petnej Hemochron przeksztatcaja procedure rutynowej kontroli jakosci (QC) w badanie
wygodne i dostepne.

Codzienna kontrola jakosci instrumentu

Kontrola jakosci instrumentéw Hemochron powinna odbywac sie przynajmniej na dwéch
poziomach, w zakresie normalnym i odbiegajacym od normy, co 8 godzin.

Codzienna kontrola jakosci mozliwa jest dzieki probéwkom z Elektronicznym Systemem
Weryfikacji (Electronic System Verification Tubes), umozliwiajacym wielopoziomowa (dla
poziomu normalnego i odbiegajacego od normy) kontrole instrumentu. Elektroniczny System
Weryfikacji nalezy wykonywac co 8 godzin w okresie uzytkowania instrumentu. Zapewni to
wiasciwe funkcjonowanie instrumentu.

Kontrola jakosci probéwek testowych Hemochron

Kazde opakowanie probowek testowych Hemochron nalezy przetestowac przed uzyciem
przynajmniej raz. Mozna to wykonac uzywajac Kontrole Jakosci Ptynu Hemochron (Liquid
Quality Control). Dopuszczalne zakresy dla probéwek testowych podane sg w zestawie
kontroli jakosci Hemochron (Quality Control Product Kit). Po skontrolowaniu kazdego
opakowania probéwek testowych nalezy wypetnic etykiete ,Performance Verified”
(,Potwierdzenie przydatnosci”) i umiescic jg na opakowaniu. Takie opakowanie od tego
momentu znajdzie si¢ “POD KONTROLA i nie bedzie wymagato zadnej dalszej kontroli
jakosciowej, chyba Ze nastapi zmiana wartosci klinicznych.

UWAGA: Jezeli jedna dostawa obejmuje wiele opakowan, wskazane jest aby kazde z nich
przed zastosowaniem poddane zostato walidacji.

PROCEDURATESTU
HRFTCA510, HRFTK-ACT

. Ze strzykawki wprowadzi¢ dokfadnie 2,0 cm3 krwi do probéwki do testu ACT. Jednoczesnie
nacisnac przycisk START odpowiedniego wgtebienia testowego.

2. Natychmiast zamkna¢ blokade flip-top i energicznie potrzasna¢ probéwka (od korica do
konca) dziesigc razy.

3. Wprowadzi¢ probéwke do testu ACT do odpowiedniego wgtebienia testowego. Szybko
obrocic jg w kierunku ruchu wskazéwek zegara. Wiecej informacji mozna uzyska¢ w
podreczniku obstugi odpowiedniego urzadzenia.

4. Jezeli to konieczne, powtdrzyc¢ czynnosci od 1 do 3 dla drugiej probdwki do testu ACT.

5. Po ustyszeniu sygnatu dzwiekowego zapisa¢ wynik.

P214

1. Przed pobraniem krwi przytrzymac probdwke pionowo i postukac nig o blat, aby szklane
kuleczki znalazly sie na dnie.

2. Ze strzykawki wprowadzi¢ doktadnie 4,0 cm3 krwi do probéwki P214. Jednoczesnie
nacisnac przycisk START odpowiedniego wgtebienia testowego.

3. Natychmiast zamkna¢ blokade flip-top i pstrykna¢ 5-7 razy kciukiem i palcem wskazujacym
w dno probdéwki.

4. Wprowadzi¢ probéwke do testu ACT do odpowiedniego wgtebienia testowego. Szybko
obrocic jg w kierunku ruchu wskazéwek zegara. Wiecej informacji mozna uzyska¢ w
podreczniku obstugi odpowiedniego urzadzenia

5. Jezeli to konieczne, powtdrzy¢ czynnosci od 1 do 3 dla drugiej probéwki P214.

6. Po ustyszeniu sygnatu dzwiekowego zapisa¢ wynik.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Na test ACT wywiera wptyw niewfasciwa technika pobierania prébki oraz wykonywania
procedury. W celu precyzyjnego i doktadnego wykonania testu wymagane jest wiasciwe
wymieszanie probki i odczynnika. Nizej wymienione czynniki moga wywrzec¢ wptyw na
wyniki lub spowodowac niewtasciwg ich interpretacje:

1. Hemodylucja, roztwory kardioplegiczne, hipotermia, dysfunkcja ptytek krwi, niedobér
fibrynogenu we krwi, inne koagulopatie oraz pewne leki.

2. Zestawy testowe, ktore byly nieodpowiednio przechowywane, poddane dziataniu ciepta lub
ktérych data waznosci wygasta.

Wyniki testow, ktére nie sg zgodne z oczekiwanymi warto$ciami nalezy sprawdzic i ocenic¢
poprzez zastosowanie alternatywnych srodkéw diagnostycznych.

CHARAKTERYSTYKA WYKONANIA

UWAGA: Informacje zawarte w niniejszej ulotce informacyjnej dla probéwek do testu ACT
zawierajacych celit i kaolin, dotyczace procedury testu, charakterystyki wykonania, ograniczen
itd., s identyczne dla probéwek z kodem paskowym (HRFTCA510 i HRFTK-ACT) i probdwek
bez kodu paskowego (FTCA510 i FTK-ACT).
Zakresy normalne

Testy Hemochron ACT oceniano stosujac
do oznaczenia zdrowych dawcow

Testy Hemochron FTK-ACT i FTCA510 ACT oceniano stosujac
do oznaczenia pacjentéw z krazeniem pozaustrojowym przed
podaniem heparyny. Ponizej podany jest spodziewany zakres

- ochotnikéw. Ponizej podany jest odpowiedzi:

spodziewany zakres odpowiedzi: Pagienciz kazeni _ :

Zdrowi dawcy: Normalny zakres:

Zakres: FICAS0 86-147 sekund

FTCA510 105-167 sekund FTKCACT 89-153 sekund
FTK-ACT 91-151 sekund
P214 120-194 sekund

Precyzja

Odtwarzalno$¢ okreslono przy uzyciu materiatu kontrolnego Hemochron dla probéwek do
testow ACT.

FTCA510 n  Srednio(sec) CV (%)
kontrola normalna 15 103 89
kontrola poza norma (poz. Il) 17 457 53

FTKACT
kontrola normalna 23 116 53
kontrola poza normg (poz. Il) 15 469 6,2

P214
kontrola normalna 24 115 6,1
kontrola poza norma 25 228 52

Czulosc na heparyng: Czulo$é na heparyne w testach ACT
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Swiezo pobrang od dawcéw krew poddano
heparynizacji in vitro. Wykres przedstawia
poréwnanie reakgji testu ACT na dawki
heparyny bez obecnosci aprotyniny.

—o— FTCA510
7004 | === FTK-ACT
—e— P214/P215

Czas krzepniecia (sekundy)

Heparyna (u/ml)

Rysunki A i B: Czuto$¢ testow ACT Celite i kaolinowego na aprotynine. Wyniki analizy in
vitro potrdjnych oznaczen przy zastosowaniu probek krwi pobranych od 2 zdrowych dawcéw
2 (dla kazdego paska N=6). Réznice o statystycznym znaczeniu pomiedzy wartosciami Celite
ACT i kaolinowym ACT oznaczono jako: * (p<0.05) lub + (p<0.01).

UWAGA: Stezenie plazmy w stanie ustalonym po petnej dawce Hammersmith wynosi
270 KIU/ml. Wzrost poziomu aprotyniny (600 KIU/ml),moze wptyna¢ na kaolinowy ACT w
prébkach krwi o wysokim stopniu heparynizacji.

Rys. A. Punkt odniesienia (0 heparyny)
200 800
M ceiite M ceite h
[ kaolin [ kaolin

150 |- -

Rys. B. 3,0 jednostki/ml heparyny

Czas krzepnigcia (sekundy)
Czas krzepnigcia (sekundy)

0 200 400 600 0 200 400 600

Aprotynina (KIU/ml)

Aprotynina (KIU/ml)

Potwierdzenie przydatnosci

KONTROLA JAKOSCI PLYNU OPSLAG
Model probéwki#: Wybraé ponizej opcje przechowywania:
Normalny Poza
Wyniki zakresem
normalnym

Nr partii kontroli jakosci: O temperatura pokojowa
Nr partii probowek: Data waznosci:
Dopuszczalny zakres: O  Wlodowce (2-8°C)
Wynik pozytywny: a a Data waznosci:
Wynik negatywny: a a Zweryfikowane przez:

Activated Clotting Time (ACT) HRFTCA510,
HRFTK-ACT OCH P214

Forpackningshilaga

Svenska / Swedish

AVSEDD ANVANDNING

Hemochron® Activated Clotting Time (ACT) anviinds vanligen for dvervakning av heparinantikoagulantia vid
kardiopulmonar bypasskirurgi, perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA), intervenerande radiologi,
extrakorporeal membranoxygenering (ECMO), hemofiltrering, hemodialys samt intensivvrd.

De olika ACT-testerna ir endast avsedda for anvindning med Hemochron-modellerna Response, 8000, 801 och
401. Testerna utfors med anvindning av firskt helblod vid patientens sida.
For in vitro diagnostiskt bruk

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Koagulationssystem vid pati sida eliminerar manga variabler som man vet paverkar tillforlitligheten vid
ACT-testning, inklusive provtagning, hantering och bearbetning.! Hemochron ACT-tester ér kiinsliga for olika
nivder av heparinantikoagulantia, vilket gor dem anvindbara i olika kliniska miljoer.

Nir blod kommer i kontakt med en frimmande yta, t.ex. en extrakorporeal krets, triggas koagulationsprocessen.
I synnerligen invasiva ingrepp som bypasskirurgi och PTCA, krivs mattliga till hoga doser av
heparinantikoagulantia for att forhindra trombos. 1 sidana ingrepp som ECMO och hemodialys krivs mera
miattliga doser av heparinantikoagulantia. Laga doser av heparinantikoagulantia kan ocksa ges tillsammans med
trombolytisk behandling, profylaktiskt efter hjirtinfarkt och vid vissa kirurgiska ingrepp for att forhindra att
trombos uppstar, samt vid behandling av djup ventrombos och lungemboli.

ACT-testet som forst beskrevs av Hattersly 1966,% iir den vanligaste metoden for évervakning av heparinbehandling
fore, under och efter bypass samt under PTCA.?

Heparinbehandling ir visserligen avgirande for att bibehalla hemostas under dessa ingrepp, men dess insittande
medfor dock betydande risker for patienten. Patientkiinslighet for heparin samt den hastighet med vilken det
forsvinner ur blodet, sigs variera upp till tolv ginger.* Overdosering av heparin kan medfora farliga blodningar
och underdosering kan leda till trombos. Dirfor 4r overvakning av heparinbehandling avgorande for att skydda
mot dessa oonskade biverkningar.

ACT dr ett test dir farskt helblod tillsitts i ett provrr som innehller en aktiverare (Celite®, glaspartiklar

eller kaolin) dir man miter tiden tills koagel bildas. Den typ av aktiverare som anvinds kan paverka i vilken
utstriickning ACT forlings.

Celite (kiselgur) har linge ansetts utgora standard for heparinovervakning pd hog niva, pa grund av dess
utmirkta aktiveringsegenskaper. Proteasinhiberare, t.ex. aprotinin, som kan sittas in for att reducera
postoperativ blodning, i synnerhet vid kardiopulmonar bypasskirurgi, kan emellertid forlinga Celite-aktiverad
ACT. Kaolin péverkas ej av mattliga doser aprotinin. Kaolinaktiverad ACT kan anvindas som ett alternativt ACT
for heparindvervakning hos patienter som erhdller detta likemedel.* ACT-ror som innehdller sidana aktiverare
som glaspartiklar ir limpligast d4 laga heparinnivier anvinds.®

Hemochron koagulationssystem erbjuder ett fullstindigt utbud av ACT-ror for alla nivaer av
heparinantikoagulantia - frin profylax till intensiv. Testet kan utforas vid patientens sida dir blodprovet gors,
direkt i ett provror eller dverfors till ett provror med en spruta. Detta provrdr placeras direfter i instrumentet.
Mekanisk detektion av fibrinkoagel i blodprovet kommer automatiskt att avbryta testet, varvid instrumentets
digitala tidur visar koagulationstiden i sekunder.

REAGENSER

ACT for dvervakning av hoga heparinnivaer
Bypass, kérloperation och PTCA
(HRFTCA510 - streckkodad for Response)

o Icke-lufttomt provrér av glas med flipplock. Med kiselgur
Bypasskirurgi vid forekomst av aprotinin
(HRFTK-ACT - streckkodad for Response)

o Icke-lufttomt provrér av glas med flipplock. Med kaolin
ACT for dvervakning av laga till mattliga heparinnivier
Hemodialys, hemofiltrering samt ECMO
(P214)

o Provror av plast med flipplock. Med glaspiirlor
VARNINGAR VID PRODUKTANVANDNING

OBS! lakttag alltid allmdnt vedertagna forsiktighetsatgdrder.

1. Overforing av blod till provrér frin en spruta skall utforas med anviindning av ett ndlfritt system. Flipplock-
korken skall Gppnas helt for att dispensera blodprovet och stingas helt innan roret skakas om.

2. Anvind alltid tva hiinder for att overfora blod. Hall roret i ett stadigt grepp med ena handen och dispensera
blodprovet med andra handen.

. HRFTCA510- och HRFTK-ACT-provréren dr tillverkade av glas, som Litt kan ga sonder eller spricka om de
inte behandlas korrekt. De fr ej tappas eller slungas.

[sS

4. P214-provroret dr tillverkat av plast, och kan stickas hl pd av en ndl som placerats eller anvints felaktigt.

v

. Det iir visserligen ej rekommenderat, men om en overforing med ndl maste goras, skall nalen placeras i roret
sd att den 4r parallell i for hallande till sidorna och centrerad i roret under overforingen.

6. Flipplocket fir aldrig penetreras av ett vasst foremdl, eftersom det finns risk for att ndlen glider av flipplocket
och sticker hal pa et finger.

7. P214-provroren innehdller glaspartiklar. Far ej hanteras, fortiras eller bli luftburna.
8. Alla forbrukade provrér som innehaller blod fran ménniskor maste kasseras i godkénda behdllare for
biologiskt riskavfall.

LAGRING OCH STABILITET
ACT-provror dr stabila vid forvaring i r
forpackningen och Iadan.

PROVTAGNING OCH HANTERING

atur och dd de anvinds fore det utgangsdatum som anges pa

Tillhandahallet materiel
e Activated Clotting Time-provror:
- (HRFTCA510) svart flipplock (12 mg Celite® kiselgur)

- (HRFTK-ACT) guldfirgat flipplock (12 mg kaolin)

- (P214) genomskinligt flipplock (50 mg glaspirlor)
Nodvindiga materiel

* Hemochron Response, 8000, 801 eller 401
o Limplig spruta for provtagning
Anvind en 5 ml spruta. Iakttag limplig teknik (A, B eller C):
A. Inneliggande vends blodslang (Dra inte blod frin en hepariniserad atkomstslang eller ett inneliggande
heparinlds):
1. Sting vid behov av vitskedropp.
2. Anvind en teknik med tvd sprutor — kassera de forsta 5 ml som dras upp. Dra upp ett 3 ml prov for analys
(1 ml for P214) med den andra sprutan.
B. Port for extrakorporeal blodslang
1. Skélj den extrakorporeala blodslangen genom att dra upp och kassera 5 ml blod.
2. Dra upp ett 3 ml prov for analys (1 ml for P214) med ytterligare en spruta.
C. Venpunktion
Dra upp ett 3 ml prov (1 ml for P214) med en spruta.
OBS! Dra inte fiirskt belblod med hjdlp av glasprovtagningsror:

KVALITETSKONTROLL

Rutinméissig kvalitetskontrolltestning och sparning skall utgora en del av ett omfattande kvalitetskontrollprogram.
Hemochron kvalitetskontrollprodukter for helblodskoagulationssystem tillhandahalls for att gora rutinmassig
kvalitetskontroll bekvim och billig.

Daglig kvalitetskontroll av instrument

Som minimikrav skall Hemochron-instrumentet kvalitetskontrolleras i tvd funktionsnivier, som inkluderar savil
normala och abnorma omréden, en ging var ttonde driftstimma.

For att underlitta daglig kvalitetskontroll, tillhandahills elektroniska systemverifikationsror som kan ge en
kvalitetskontroll av instrument i flera nivier (normala och abnorma). Elektronisk systemverfikation skall utforas
en ging var 8 driftstimma. Detta kommer att tillforsikra korrekt instrumentfunktion.

Kvalitetskontroll av Hemochron provror

Varje lida Hemochron-provror skall valideras minst en gang fore anvindning. Detta kan goras med anvindning
av limplig Hemochron flytande kvalitetskontroll. Godtagbara prestationsomraden for provroren inkluderas

med varje Hemochron kvalitetskontrolluppsittning. Nir varje enskild lada provror har verifierats, skall etiketten
"Verifierad funktion” fyllas i och placeras pa varje lida. Denna lida 4r nu "UNDER KONTROLL" och kommer inte
att behova nagon ytterligare flytande kontroll, under forutsittning att en forandring i kliniska resultat ej uppstar.

OBS! Om flera lador mottas i samma leverans, bor varje lada valideras da den éppnas,
Sfore anvindning.

TESTMETOD
HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. Dispensera, frin provtagningsprutan, exakt 2,0 ml blod i ACT-provroret. Tryck samtidigt ned START-knappen
pa limplig testbrunn.

2. Sting omedelbart flipplocket och rér om provet genom att skaka provroret fran 4nde till inde 10 ginger.

3. Sitt in ACT-provroret i limplig testbrunn. Vrid snabbt roret i medurs riktning. Lis i tillimplig
anvindarhandbok for instrumentet for ytterligare information.

4. Upprepa steg 1 till 3 for ytterligare ett ACT-provrér om sd 6nskas.

5. Skriv ned testresultatet néir summern hors.

P214

1. Hall provroret vertikalt innan blodprovet tas, och knacka pa utsidan for att tillforsikra att glaspirlorna ligger i
botten.

2. Dispensera, frin provtagningsprutan, exakt 0,4 ml blod i P214-provréret. Tryck samtidigt ned START-

knappen pé Limplig testbrunn.

3. Sting omedelbart flipplocket och knipp till undersidan av roret 5-7 ginger med tumme och pekfinger.

4. Sitt in provroret i limplig testbrunn. Vrid snabbt roret i medurs riktning. Lis i tillimplig anvindarhandbok
for instrumentet for ytterligare information.

5. Upprepa steg 1 till 3 for ytterligare ett P214-provror om si dnskas.

6. Skriv ned testresultatet néir summern hors.

METODENS BEGRANSNINGAR

ACT péverkas av délig teknik, savil vid provtagning som vid testproceduren. Korrekt blandning av prov och
reagens krivs for exakt och tillforlitlig testning. Féljande kan paverka resul eller vara missvisande vid
tolkningen:

1. Hemodilution, kardioplegilsning, hypotermi, trombocytdysfunktion, hypofibrinogemi, andra koagulopatier
samt vissa likemedel

2. Testutrustningar som har lagrats felaktigt, piverkats av viirme eller vars biist fore-datum har passerats.

Testresultat som inte Gverensstimmer med forvintade virden skall verifieras och direfter utvirderas med en
alternativ diagnostisk metod.

FUNKTIONSEGENSKAPER

OBS! Informationen i denna forpackningsbilaga betrdjffande ACTror med Celite och
kaolin, betrdffande testmetod, prestanda, egenskaper, begrdnsningar, elc. dr identiska
Jfor streckkodade provror (HRFTCA510 och HRFTK-ACT) och for provror utan streckkod
(FTCA510 och FTK-ACT).

Normala omraden Hemochron FTK-ACT och FTCA510 ACT-testerna
Hemochron ACT-tester utvirderades pd normala,  utvirderades pa patienter som undergick kardiopulmonar
friska, frivilliga givare. Forvintad omradesrespons bypasskirurgi fore heparinbehandling. Forvintad

ir: omréidesrespons ir:
Normala givare: Patienter som undergick kardiopulmonar bypasskirurgi:
Omrade: Normalt omrade:
FICA510 105-167 sekunder FICA510 80-147 sekunder
FTK-ACT 91-151 sekunder FIK-ACT 89-153 sekunder
P214 120-194 sekunder
Precision

Reproducerbarheten faststilldes med anvindning av Hemochron kontrollmaterial for ACT-provror.

FTCA510 n  Genomsnitt (sek.)  CV (%)
Normalt 15 103 89
Ab. Niva IT 17 457 53
FTKACT
Normalt 23 116 53
Ab. Niva II 15 469 62
P214
Normalt 24 115 6,1
Abnormalt 25 228 52
Heparinkiinslighet: ACT:er och heparinkiinslighet

Firskt givarblod hepariniserades in vitro. Kurvan
jamfor heparinresponsen hos ACT-tester vid franvaro
av aprotinin.

—o— FTCAS10
700 | —o— FTKACT
—a— P214/P215

Koagulationstid (sekunder)

Heparin (w/ml)

Figurer A och B: Kinslighet for ACT-tester med Celite och kaolin for aprotinin. Resultat av en in
vitro analys av tredubbla resultat med anvindning av blodprover fran tvi normala givare (N=6 for varje stapel).
Statistiskt betydande skillnader mellan Celite ACT- och kaolin ACT-virden anges som: * (p<0,05) eller +
(p<0,01).

OBS! Plasmakoncentrationen hos aprotinin i stabilt Icige efter en full Hammersmith-
dos dr 270 KIU/ml. Da nivan aprotinin 6kas (600 KIU/ml),kan kaolin-ACT pdaverkas i
blodprover med hog beparinisering.

Fig. A. Baslinje (0 heparin) Fig. B. 3,0 enheter/ml heparin
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Verifierad funktion

FLYTANDE KVALITETSKONTROLL FORVARING

Ror, modell nr.: Vilj forvaring nativ nedan:
Resultat Normalt Abnormt

QC-lot nr. O Rumstemperatur

Ror, lot nr.: Utgdngsdatum:

Godkiint omride: QI kylskap (2-8°C)

Godkint resultat a a Utgdngsdatum:

Ej godkint: a a Verifierad av:
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