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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

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
(FTCA510/HRFTCA510 - bar-coded for Response)
« TFlip-top non-evacuated glass test tube with diatomaceous earth
Bypass surgery in the presence of Aprotinin
(FTK-ACT/HRFTK-ACT - bar-coded for Response)
e TFlip-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

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
(HRFTCA5 10 and HRFTK-ACT) and the non bar-code labeled tubes (FICA510 and FTK-ACT).

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

(1

e Activated Clotting Time test tubes:
- (FTCA510/HRFTCA510) black flip-top
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) gold flip-top
- (P214) clear flip-top
Materials Required
» HEMOCHRON Response, 8000, 801 or 401
* Appropriate syringe for sample collection
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 fresh whole blood samples using glass blood collection tubes.
TEST PROCEDURE
FICA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFTK-ACT

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.

o

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

[N}

. 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.

[N}

. 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.

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

PRODUCT USE WARNINGS
NOTE: Observe universal precautions at all times.
1. 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.

o

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

. The FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT and HRFTK-ACT test tubes are made of glass, which can easily
be broken or cracked if mishandled. Do not drop or toss.

[N

4. The P214 test tube is a plastic tube, which can be pierced by a misplaced or a misused needle.

wn

. 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.

6. 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.

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

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

Normal Donors: Cardiopulmonary Bypass Patients:
Range: Normal Range:
FICA510 105-167 seconds FTCAS10 86-147 seconds
FTK-ACT 91-151 seconds FTK-ACT 89-153 seconds
P214 110-182 seconds
Precision

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

FTCA510 n Mean (sec) CV (%)
Normal 15 103 89
Ab.Level I 17 457 53
FTKACT
Normal 23 116 53
Ab. Level I 15 469 6.2
P214
Normal 24 115 6.1
Abnormal 25 228 5.2
Heparin Sensitivity: ACT' and Heparin Sensitivty

80

Freshly obtained donor blood was heparinized
invitro. The graph compares heparin dose
response of ACT tests in absence of Aprotinin.

—o— FTCAS10
700 | —o— FTK-ACT
—n— P214/P215

Clotting Time (seconds)

Heparin (u/ml)

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/ml. As the level of aprotinin increased (600 KIU/ml), the kaolin ACT may be affected in highly
heparinized blood samples.
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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.

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 a2 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.

NOTE: If multiple boxes are received within the same shipment, it is recommended to validate each
box upon opening, prior to use.
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APLICACION

El Tiempo de coagulacion activado (ACT) de HEMOCHRON® se utiliza normalmente para el seguimiento
de anticoagulacion de heparina durante la cirugfa de derivacion cardiopulmonar, la angioplastia
coronaria trasluminal percutdnea (PTCA), la radiologfa intervencionista, la oxigenacion de la membrana
extracorporal (ECMO), la hemofiltracion, la didlisis y los cuidados intensivos.

Las diversas pruebas de ACT se utilizan tnicamente con modelos de HEMOCHRON Response, 8000, 801 y
401. Las pruebas se realizan con sangre total fresca junto a la cabecera del paciente.

Para uso diagndstico in vitro

RESUMEN Y EXPLICACION

Los sistemas de coagulacion de cabecera eliminan muchas variables que afectan a la fiabilidad de
las pruebas de tiempo de coagulacion activado, incluida la extraccion de muestras, manipulacion
y procesamiento. Las pruebas de ACT de HEMOCHRON son sensibles a los diferentes niveles de
anticoagulacion de heparina y resultan tiles en diversos entornos clinicos.

Siempre que la sangre se exponga a una superficie extraia, como un circuito extracorporal, se producird
el proceso de coagulacion. En procedimientos especialmente invasivos como cirugia de derivacion

y PTCA, se necesitan niveles de anticoagulacion de heparina de moderados a altos para prevenir la
trombosis. En procedimientos como ECMO y didlisis, se necesitan niveles de anticoagulacion de heparina
mds moderados. Se debe administrar también anticoagulacion de heparina de nivel bajo junto con terapia
trombolitica, profilicticamente después del infarto de miocardio y algunas operaciones para prevenir

la evolucién de la trombosis, asi como en el tratamiento de la trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar.

La prueba de ACT, descrita por primera vez por Hattersly en 1966, es el método de eleccion del
seguimiento de la derivacion anterior, interior y posterior de la terapia de heparina y durante la PTCA?

Mientras que la terapia de heparina es esencial en el mantenimiento de la hemostasis durante estos
procedimientos, su administracién supone un riesgo importante para el paciente. La variacion de la
heparina se puede multiplicar por doce tanto en la sensibilidad del paciente como en la velocidad a la que
desaparece de la sangre.! Una sobredosis de heparina puede provocar una peligrosa hemorragia, mientras
que una subdosis puede dar lugar a una trombosis. Por lo tanto, el seguimiento de la terapia de heparina
es vital para evitar estos efectos secundarios no deseados.

EI'ACT es una prueba en la que se aflade sangre total fresca a un tubo de ensayo que contenga un
activador (Celite®, particulas de vidrio o caolin) y se calcula el tiempo para la formacion de un codgulo. El
tipo de activador utilizado puede afectar al grado de prolongacion del ACT.

Celite (tierra de diatomeas) ha sido reconocido durante tiempo como el modelo para el seguimiento
de heparina de nivel alto gracias a sus excelentes propiedades activadoras. No obstante, los inhibidores
de la proteasa como la aprotinina, que se deben suministrar para reducir la hemorragia postoperatoria,
especialmente durante la cirugfa de derivacion cardiopulmonar, pueden prolongar el ACT activado
por Celite. El caolin no se ve afectado por dosis moderadas de aprotinina. El ACT activado por caolin
se puede utilizar como un ACT alternativo para el seguimiento de heparina en pacientes que reciban
este medicamento.’ Los tubos de ACT que contienen activadores como particulas de vidrio son mds
apropiados cuando se utilizan niveles bajos de heparina.®

El sistema de coagulacion de HEMOCHRON ofrece una gama completa de tubos de ACT para todos los
niveles de anticoagulacion de heparina, desde profilaxis a intensivo. La prueba se debe realizar junto a

la cabecera donde la muestra de sangre entra directamente en el tubo de ensayo o se transfiere a uno
mediante una jeringuilla. A continuacion, se inserta el tubo de ensayo en el analizador. La deteccion
mecdnica de un codgulo de fibrina en la muestra de sangre da por finalizada la prueba automdticamente y
permite que el temporizador digital del analizador muestre el tiempo de coagulacion en segundos.

REACTIVOS

ACT para el seguimiento de nivel alto de heparina
Derivacion, cirugia vasculary PTCA
(FTCA510/HRFTCA510 - c6digo de barras para Response)

« Tubo de ensayo de vidrio sin vacio con estuche con tierra de diatomeas
Cirugia de derivacion en presencia de aprotinina
(FTK-ACT/HRFTK-ACT - c6digo de barras para Response)

« Tubo de ensayo de vidrio sin vacio con estuche con caolin
ACT para el seguimiento de nivel bajo a moderado de heparina
Didlisis, hemofiltracion y ECMO
(P214)

« Tubo de ensayo de pldstico con estuche con bolitas de vidrio

NOTA: La informacion contenida en este folleto para los tubos de ACT de Celite y caolin para el
procedimiento de la prueba, caracteristicas técnicas, limitaciones, eic., es la misma tanto para los tubos
etiquetados con codigo de barras (HRFTCA510 y HRFTK-ACT) como para los no etiquetados (FICA510y
FTK-ACT).

ALMACENAMIENTOY ESTABILIDAD

Los tubos de ensayo de ACT permanecen estables siempre que se almacenen a temperatura ambiente y se
utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en el envase y estuche.

EXTRACCION DE MUESTRAS Y MANIPULACION

Materiales suministrados

(13

« Tubos de ensayo de tiempo de coagulacion activado:
- (FTCA510/HRFTCA510) estuche negro
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) estuche dorado

- (P214) estuche claro
Materiales necesarios

* Response, 8000, 801 0 401 de HEMOCHRON
« Jeringuilla adecuada para la extraccion de la muestra
Utilice una jeringuilla de 5 cc. Siga la técnica adecuada (A, B o C):

A. Linea de sangre venosa permanente (No obtenga sangre de una linea de acceso heparinizada ni de
un bloqueo de heparina permanente):

1. Goteo discontinuo de fluidos, si es necesario.

2. Utilice la técnica de dos jeringuillas — descarte los primeros 5 cc obtenidos. Obtenga una muestra
de 3 cc (1 cc por P214) con la segunda jeringuilla para la prueba.

B. Puerto de linea de sangre extracorporal
1. Purgue la linea de acceso de sangre extracorporal retirando y descartando 5 cc de-sange.
2. Obtenga una muestra de 3 cc (1 cc por P214) con la segunda jeringuilla para la prueba.
C. Venopuncion
Obtenga una muestra de 3 cc (1 cc por P214) con una jeringuilla.
NOTA: No recoja muestras de sangre total fresca con tubos de extraccion de sangre de-vidrio.
PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
FICA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. De la jeringuilla de extraccion, pase exactamente 2,0 cc de sangre al tubo de ensayo de ACT. Al mismo
tiempo, pulse la tecla START del pocillo de ensayo adecuado.

o

. Cierre inmediatamente el estuche y agite el tubo de ensayo vigorosamente de un extremo a otro diez
veces.

(S8

. Inserte el tubo de ensayo de ACT en el pocillo de ensayo adecuado. Gire el tubo rdpidamente en el
sentido de las agujas del reloj. Para obtener mds informacion, consulte el manual del usuario del
analizador adecuado.

4. Para obtener un tubo de ensayo de ACT por duplicado, repita los pasos del 1 al 3.
5. Cuando suene el timbre, registre el resultado de la prueba.
P214

1. Antes de sacar la sangre, mantenga el tubo de ensayo en posicion vertical y golpéelo sobre una
superficie para asegurarse de que las bolitas de vidrio se quedan en el fondo.

[N}

. De la jeringuilla de extraccion, pase exactamente 0,4 cc de sangre al tubo de ensayo P214. Al mismo
tiempo, pulse la tecla START del pocillo de ensayo adecuado.

[S8]

. Cierre inmediatamente el estuche y sacuda la parte inferior del tubo de 5 a 7 veces con los dedos indice
y pulgar.

4. Inserte el tubo en el pocillo de ensayo adecuado. Gire el tubo rdpidamente en el sentido de las agujas
del reloj. Para obtener mds informacion, consulte el manual del usuario del analizador adecuado.

5. Para obtener un tubo de ensayo P214 por duplicado, repita los pasos del 1 al 3.

6. Cuando suene el timbre, registre el resultado de la prueba.

ADVERTENCIAS SOBRE LA UTILIZACION DEL PRODUCTO

NOTA: Observe las precauciones generales en todo momento.

1. El paso de la sangre a los tubos de ensayo desde una jeringuilla se debe realizar con el sistema sin aguja.
El tapdn del estuche se debe abrir completamente para dispensar la muestra de sangre y se debe cerrar
completamente antes de agitatlo.

[N}

. Utilice siempre dos manos para transferir la sangre. Una mano sostiene bien el tubo mientras que la
otra dispensa la muestra de sangre.

. Los tubos de ensayo FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT y HRFTK-ACT estdn hechos de vidrio, por lo
que se pueden romper o resquebrajar con facilidad si no se tratan con cuidado. No los deje caer ni los
tire.

[S8]

4.El tubo de ensayo P214 es de pldstico, por lo que se puede agujerear con una aguja mal colocada

0 mal utilizada.

5. Aunque no se recomienda, si hay que utilizar un procedimiento de transferencia con aguja, €sta se
debe situar en el tubo paralela a los lados y centrada dentro del tubo durante la transferencia.

6. El tapon del estuche no se debe agujerear nunca con una aguja u objeto afilado, ya que puede

resbalar y se puede pinchar un dedo.

7. Los tubos de ensayo P214 contienen particulas de vidrio. No los manipule, pulverice o-ingiera.

8. Todos los tubos de ensayo que contengan sangre humana se deben desechar en contenedores de

riesgo bioldgico autorizado:

S.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Intervalos normales

Las pruebas de ACT de HEMOCHRON se

evaluaron en donantes voluntarios normales y
sanos. La respuesta del intervalo esperado es:

Las pruebas de ACT de HEMOCHRON FTK-ACT y
FTCA510 se evaluaron en pacientes de derivacion
cardiopulmonar antes de la dosis de heparina. La
respuesta del intervalo esperado es:

Donantes normales: Pacien rivacion cardiopulmonar:
Intervalo: Intervalo normal:
FICA510 105-167 segundos FTCA510 86-147 segundos
FTK-ACT 91-151 segundos FTK-ACT 89-153 segundos
P214 110-182 segundos
Precision
La reproductibilidad se ha determinado con el material de control de HEMOCHRON para tubos de
ensayo de ACT.
FICA510 n Media (seg.) CV (%
Normal 15 103 89
Nivel [l anomalo 17 457 53
FTKACT
Normal 23 116 53
Nivel [T anémalo 15 469 6,2
pP214
Normal 24 115 6,1
Anomalo 25 228 5,2

Sensibilidad a la heparina:

La angre del donante recién obtenida se ha
heparinizado in vitro. El grdfico compara la
respuesta de la dosis de heparina de las pruebas
de ACT en ausencia de aprotinina.

Tiempo de coagulacion (segundos)

Sensibilidad a la heparina y del ACT

—o— FTCAS10
700 | o~ FTK-ACT
—t— P214/P215

Heparina (u/ml)

Figuras A y B: Sensibilidad de las pruebas de ACT de caolin y Celite a la aprotinina.
Resultados de un andlisis in-vitro de determinaciones triplicadas con muestras de sangre de dos
donantes normales (N=6 para cada barra). Estadisticamente, las diferencias significativas entre los
valores de-ACT de caolin y de Celite se indican de la siguiente forma: * (p<0,05) o + (p<0,01).

NOTA: La concentracion de plasma en estado de régimen de aprotinina despues de-una dosis
completa de Hammersmith es de 270 KIU/ml. Al aumentar el nivel de-aprotinina (600 KIU/ml), el
ACT de caolin se puede ver afectado en muesiras de-sangre altamente beparinizada.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
EI'ACT se ve afectado por la técnica deficiente, incluyendo la extraccion de muestras y el
procedimiento de la prueba. Es necesaria una buena muestra 0 mezcla de reactivos para obtener
una prueba precisa y exacta. Lo siguiente puede afectar a los resultados o inducir a error en la

interpretacion de la prueba:

Tiempo de coagulacion (segundos)

Celite 3,3,0 unidades/ml de heparina
Caolin

M ceie h
Dkaolin

800

600

400

200

0 200 400 600

Aprotinina (KIU/ml)

1. Hemodilucion, soluciones cardiopléjicas, hipotermia, disfuncién de plaquetas, hipofibrinogemia,
otras coagulopatias y determinados tratamientos.

2. Los equipos de pruebas que se han almacenado indebidamente, estdn afectados por el-calor 0 han

caducado.

Los resultados de las pruebas que no se corresponden con los valores esperados se deben verificar y,
a continuacion, evaluar mediante medios de diagndstico alternativos.

CONTROL DE CALIDAD

La prueba y seguimiento del control de calidad (CC) rutinario debe formar parte de un programa de
control de calidad global. Los productos de control de calidad del sistema de coagulacion de sangre
total de HEMOCHRON estdn disponibles para realizar CC rutinarios convenientes y asequibles.

CC diario del analizador

Como minimo, todos los analizadores de HEMOCHRON deben tener un control de calidad a dos
niveles de rendimiento, incluidos los intervalos normales y los anémalos, una vez cada 8 horas de

funcionamiento.

Para ayudar a realizar el CC diario, hay tubos de verificacion del sistema electrénico para
proporcionar comprobaciones del control de calidad de varios niveles (normal y anémalo) en el
analizador. La verificacion del sistema electronico debe realizarse una vez cada 8 horas durante las
que se utiliza el analizador. Esto asegurard un funcionamiento adecuado del analizador.

CC de los tubos de ensayo de HEMOCHRON

Cada caja de tubos de ensayo de HEMOCHRON se debe validar al menos una vez, antes de su uso.
Esto se puede realizar utilizando el control de calidad de liquido de HEMOCHRON adecuado. En el
equipo de control de calidad de HEMOCHRON se incluyen intervalos de rendimiento aceptables
para los tubos de ensayo. Después de verificar cada caja individual de tubos de ensayo, se debe
completar la etiqueta suministrada “Performance Verified” (Rendimiento verificado) y colocarla en la
caja. Esta caja estd ahora “IN CONTROL’ (CONTROLADA) y no necesitard otro control de liquido a
no ser que se produzca un cambio en los resultados clinicos.

NOTA: Si se reciben varias cajas en la misma remesa, se recomienda validar cada una al abrirla,

antes de su uso.
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Rendimiento verificado

CONTROL DE CALIDAD DE LIQUIDO ALMACENAMIENTO

N\° de modelo del tubo: Seleccione a continuacién la opcién de
Resultados Normal Anomalo almacenamiento:

N de lote de CC: (J Temperatura ambiente

N° de lote del tubo: Caducidad:

Intervalo aceptable: O Refrigerado (2 - 8°C)

Resultado aprobado: a a Caducidad:

Resultado no aprobado a a Verificado por:
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USO PREVISTO

1l tempo di coagulazione attivato (ACT) di HEMOCHRON® ¢ utilizzato comunemente per il monitoraggio
dell'anticoagulazione con eparina durante la chirurgia con bypass cardiopolmonare, I'angioplastica
coronarica percutanea transluminale (PTCA), la radiologia interventiva, 'ossigenazione extracorporea a
membrana (ECMO), l'emofiltrazione, 'emodialisi e interventi critici.

Le varie analisi ACT sono destinate a essere utilizzate unicamente con i modelli HEMOCHRON
Response, 8000, 801 e 401. Le analisi sono eseguite utilizzando sangue intero fresco presso il letto del
paziente.

Per uso diagnostico in vitro

SPIEGAZIONE

I sistemi di coagulazione presso il letto del paziente eliminano numerose variabili di cui ¢ nota I'influenza
sull'affidabilita delle analisi del tempo di coagulazione attivato, incluse la raccolta, la manipolazione

e lelaborazione di campioni.' Le analisi ACT di HEMOCHRON sono sensibili a diversi livelli di
anticoagulazione con eparina € sono pertanto utili in svariate situazioni cliniche.

Esponendo il sangue a una superficie estranea, quale un circuito extracorporeo, si avvia il processo di
coagulazione. Soprattutto durante procedure invasive, quale la chirurgia con bypass e la PTCA, sono
necessari livelli di anticoagulazione con eparina da moderati a elevati, al fine di prevenire le trombosi.
Negli interventi quali ECMO ed emodialisi, sono necessari livelli di anticoagulazione con eparina pit
moderati. E possibile somministrare livelli bassi di anticoagulazione con eparina durante la terapia
trombolitica, come profilassi in seguito allinfarto del miocardio e alcuni interventi chirurgici per prevenire
la progressione di trombosi, nonché nel trattamento di trombosi venose gravi e dell'embolia polmonare.
Lanalisi ACT, descritta per la prima volta da Hattersly nel 1966, ¢ il metodo privilegiato per il
monitoraggio della terapia con eparina prima, durante e dopo I'applicazione di un bypass e durante la
PTCAS

Nonostante la terapia a base di eparina sia essenziale per il mantenimento dellemostasi durante queste
procedure, la sua somministrazione pone notevoli rischi per il paziente. Si dice che I'eparina vari di dodici
volte sia la sensibilita del paziente sia la velocita con cui viene eliminata dal sangue.* Un sovradosaggio

di eparina puod provocare emorragie pericolose, mentre un sottodosaggio puo portare a una trombosi. Il
monitoraggio della terapia a base di eparina ¢, pertanto, vitale al fine di evitare il verificarsi dei suddetti
effetti collaterali indesiderati.

LACT ¢ un’analisi in cui si aggiunge sangue intero fresco in una provetta per analisi contenente un
attivatore (Celite®, particelle di vetro o caolino) e programmata per la formazione di un coagulo. Il tipo di
attivatore utilizzato potrebbe influire sul grado di prolungamento dellACT.

Celite (farina fossile o diatomite) € stato considerato a lungo lo standard per il monitoraggio con eparina
a livelli elevati, per le sue ottime proprieta attivanti. Tuttavia, gli inibitori della proteasi, quali I'aprotinina,
che potrebbero essere somministrati per diminuire le emorragie postoperatorie, soprattutto nel caso

di chirurgia con bypass cardiopolmonare, possono prolungare I'ACT attivato con Celite. Dosi moderate

di aprotinina non influiscono sul caolino. LACT attivato con caolino puo essere utilizzato come ACT
alternativo per il monitoraggio dell'eparina in pazienti a cui viene somministrato questo farmaco.’ Le
provette ACT contenenti gli attivatori quali particelle di vetro sono maggiormente appropriate quando si
utilizzano livelli ridotti di eparina.®

11 sistema di coagulazione HEMOCHRON offre un'ampia gamma di provette ACT per qualsiasi livello

di anticoagulazione con eparina, dalla profilassi al trattamento intensivo. Lanalisi pud essere eseguita
presso il letto del paziente, dove si preleva il campione di sangue direttamente in una provetta per analisi,
oppure viene trasferito in una provetta con una siringa. Quindi si inserisce la provetta nello strumento.

1l rilevamento meccanico di un coagulo di fibrina nel campione di sangue conclude automaticamente
I'analisi e il timer digitale dello strumento visualizza il tempo di coagulazione in secondi.

REAGENTI

ACT per il monitoraggio di un livello elevato di eparina.
Bypass, chirurgia vascolare e PICA
(FTCA510/HRFTCA510 - codice a barte per Response)

« Provetta per analisi con vetro non evacuato e chiusura “flip-top” con farina fossile
Chirurgia con bypass in presenza di aprotinina
(FTK-ACT/HRFTK-ACT - codice a barre per Response)

* Provetta per analisi con vetro non evacuato e chiusura “flip-top” con caolino
ACT per il monitoraggio di un livello da basso a moderato di eparina.
Emodialisi, emofiltrazione ed ECMO
(P214)

« Provetta per analisi di plastica a chiusura “flip-top” con perline di vetro

NOTA: le informazioni contenute nel presente foglietto illustrativo relative alla procedura di analisi, alle
caratteristiche prestazionali, ai limiti, ecc. delle provette ACT con Celite e caolino sono identiche sia per le
provette etichettate con un codice a barre (HRFTCA5 10 e HRFTK-ACT) sia per le provette prive di codice a
barre. (FTCA510 e FTK-ACT).

CONSERVAZIONE E STABILITA
Le provette per I'analisi ACT sono stabili quando sono conservate a temperatura ambiente e utilizzate
prima della data di scadenza indicata sul contenitore e sulla custodia.

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

Materiale fornito

[

« Provette per I'analisi del tempo di coagulazione attivato
- (FTCA510/HRFTCA510) nera “flip-top”
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) dorata “flip-top”

- (P214) trasparente “flip-top”
Materiale necessario

» HEMOCHRON Response, 8000, 801 0 401
« Siringa adatta alla raccolta di campioni
Utilizzare una siringa da Scc. Seguire la tecnica opportuna (A, B o C):

A. Linea di sangue venoso a permanenza (Non prelevare il sangue da una linea di accesso
eparinizzata o da un blocco di eparina a permanenza):

1. Se necessario, interrompere la somministrazione di fluidi goccia a goccia.

2. Utilizzare una tecnica a due siringhe — eliminare il primo prelievo di 5 cc. Prelevare un campione da
3 cc (1 cc per P214) con la seconda siringa per 'analisi.

B. Porta linea di sangue extracorporea
1. Sciacquare la linea di accesso del sangue extracorporeo prelevando ed eliminando 5 cc di sangue.
2. Prelevare un campione da 3 cc (1 cc per P214) con la seconda siringa per 'analisi.
C. Puntura di vena
Prelevare un campione da 3 cc (1 cc per P214) con una siringa.

NOTA: non raccogliere campioni di sangue intero fresco utilizzando le provette per la raccolia del sangue
di vetro.

PROCEDURA DI ANALISI
FICA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFTK-ACT

. Versare esattamente 2,0 cc di sangue dalla siringa di raccolta nella provetta per 'analisi ACT. Premere
contemporaneamente il tasto START (Avvio) del pozzetto di analisi opportuno.

[N

. Chiudere immediatamente la chiusura “flip-top” e agitare vigorosamente la provetta per analisi per
dieci volte con movimento a 180",

[N

. Inserire la provetta per analisi ACT nel pozzetto di analisi opportuno. Ruotare velocemente la provetta
in senso orario. Per ulteriore informazioni, consultare il Manuale per I'operatore dello strumento
opportuno.

4. Se si desidera, ripetere le operazioni da 1 a 3 per una doppia provetta per analisi ACT.
5. Al'suono del cicalino, registrare i risultati.
P214

. Prima di prelevare il sangue, tenere la provetta per analisi in posizione verticale e dare un colpetto alla
provetta per accertarsi che le perline di vetro si trovino sul fondo.

—

o

. Versare esattamente 04 cc di sangue dalla siringa di raccolta nella provetta per I'analisi P214. Premere
contemporaneamente il tasto START (Avvio) del pozzetto di analisi opportuno.

[N

. Chiudere immediatamente la chiusura “flip-top” e scuotere il fondo della provetta 5-7 volte con il
pollice e Iindice.

~

. Inserire la provetta per analisi nel pozzetto di analisi opportuno. Ruotare velocemente la provetta
in senso orario. Per ulteriore informazioni, consultare il Manuale per I'operatore dello strumento
opportuno.

5. Se si desidera, ripetere le operazioni da 1 a 3 per una doppia provetta per analisi P214.
6. Al suono del cicalino, registrare i risultati.

AVVERTENZE RELATIVE ALL'UTILIZZO DEL PRODOTTO
NOTA: osservare sempre le precauzioni generali.
1. Il trasferimento del sangue nelle provette per analisi da una siringa deve essere eseguito con un sistema

privo di ago. La chiusura “flip-top” deve essere aperta completamente per versare il campione di sangue
e chiusa completamente prima di essere scossa.

2. Utilizzare sempre la tecnica a due mani per trasferire il sangue. Con una mano tenere saldamente la
provetta e con la seconda versare il campione di sangue.

3. Le provette per analisi FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT e HRFTK-ACT sono di vetro, pertanto se non
vengono manipolate con attenzione potrebbero rompersi o incrinarsi. Non farle cadere né gettarle.

4. La provetta per analisi P214 € una provetta di plastica che potrebbe bucarsi a causa di un ago
utilizzato o posizionato scorrettamente.

5. Benché non sia consigliato, se occorre utilizzare una procedura di trasferimento dell’ago,
occorte posizionare I'ago nella provetta parallelamente ai lati e centrato nella provetta durante il
trasferimento.

. La chiusura “flip-top” non deve mai essere bucata con un ago o un oggetto appuntito, perché tali
oggetti potrebbero scivolare dalla chiusura e bucare un dito.

7. Le provette per analisi P214 contengono particelle di vetro. Non manipolarle, inalarle o ingerirle.
8. Tutte le provette per analisi contenenti sangue di derivazione umana devono essere smaltite in
contenitori a rischio biologico approvati.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Valori normali

Le analisi ACT HEMOCHRON sono state valutate
su donatori volontari normali in buona salute. La

Le analisi ACT HEMOCHRON FTK-ACT e FTCA510
sono state valutate su pazienti con bypass
cardiopolmonare prima della somministrazione del
dosaggio di eparina. La gamma di valori attesi &

gamma di valori attesi &
L ) . Pazienti con bypass cardiopolmonare:
Gamma: Valori normali:
FTCA510 105-167 secondi FICA510 86-147 secondi
FTK-ACT 91-151 secondi FTK-ACT 89-153 secondi
P214 110-182 secondi
Precisione

La riproducibilita € stata determinata utilizzando il materiale di controllo HEMOCHRON per le
provette per analisi ACT.

FTCA510 n Media (sec) CV (%)
Normale 15 103 89
An, Livello IT 17 457 53
FTKACT
Normale 23 116 53
An, Livello II 15 469 6,2
P214
Normale 24 115 6,1
Anormale 25 228 52

Sensibilitﬁ all’eparinaz Sensibilita al’ACT e all'eparina

1l sangue del donatore prelevato fresco € stato
eparinizzato in vitro. Il grafico pone a confronto
la risposta dalla dose di eparina delle analisi ACT
in assenza di aprotinina.

—o— FTCA510
7004 | -0~ FTK-ACT
—a— P214/P215

Tempo di coagulazione (secondi)

Eparina (u/ml)

Illustrazioni A e B: sensibilita delle analisi ACT con Celite e caolino allaprotinina.
Risultati di un’analisi in vitro di determinazioni triplici utilizzando campioni di sangue da 2 donatori
normali (N=G per ogni barra). Statisticamente, le differenze significative tra i valori ACT Celite e ACT
caolino sono denotati come: * (p<0,05) 0 + (p<0,01).

NOTA: La concenirazione statica costante di aprotinina nel plasma dopo una dose completa di
Hammersmith & 270 KIU/ml. Poiché il livello di aprotinina & aumentato (600 KIU/ml), PACT caolino
potrebbe essere influenzato in campioni di sangue altamente eparinizzati.

Fig. A. Linea di riferimento (0 eparina) Fig. n. 3,0 unita/ml eparina
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LIMITI DELLA PROCEDURA

LACT ¢ condizionata da una tecnica inadeguata, inclusi la raccolta di campioni e la procedura di
analisi. Per un’analisi precisa e accurata € necessaria una miscela corretta di reagente/campione.
Quanto segue potrebbe condizionare i risultati o portare a un’interpretazione errata dell'analisi:

1. Emodiluizione, soluzioni cardioplegiche, ipotermia, disfunzione delle piastrine, ipofibrinogemia,
altre coagulopatie e alcuni medicinali.

2.Tkit per I'analisi sono stati conservati in modo errato, danneggiati dal calore o scaduti.

I risultati dell'analisi non conformi ai valori attesi devono essere verificati e quindi valutati con mezzi
diagnostici alternativi.

CONTROLLO DELLA QUALITA

Le procedure di analisi e registrazione del controllo della qualita (CQ) ordinario devono essere
parte di un programma di garanzia della qualita completo. I prodotti per il controllo della qualita
del sistema di coagulazione sangue intero HEMOCHRON sono disponibili per eseguire CQ ordinari
agevoli € a prezzi convenienti.

CQ della qualita dello strumento

La qualita di tutti gli strumenti HEMOCHRON deve essere controllata minimo a due livelli di
prestazione, che includono le gamme normali e anormali, una volta ogni 8 ore di funzionamento.

Per eseguire il CQ quotidiano, sono disponibili le provette per la verifica elettronica del sistema
che consentono verifiche del controllo della qualita dello strumento a livelli multipli (normale
e anormale). La verifica elettronica del sistema deve essere eseguita una volta ogni 8-ore di
funzionamento dello strumento. Cio garantira il funzionamento corretto dello strumento.

CQ delle provette per analisi HEMOCHRON

Ogni scatola di provette per analisi HEMOCHRON deve essere convalidata almeno una volta prima
dellutilizzo. E possibile eseguire questa operazione utilizzando il controllo della qualita liquido di
HEMOCHRON. I valori di prestazione accettabili per le provette per analisi sono inclusi nel kit del
prodotto di controllo qualita HEMOCHRON. Dopo aver verificato ogni singola scatola di provette
per analisi, occorre compilare I'etichetta “Performance Verified” (Prestazione verificata) fornita e
collocarla sulla scatola. La scatola ¢ ora “IN CONTROL’ (SOTTO CONTROLLO) e non richiedera
ulteriori controlli dei liquidi, eccetto in caso di modifica dei risultati clinici.

NOTA: Qualora si ricevessero scatole multiple all'interno della stessa spedizione, si consiglia di
convalidare ogni scatola all'apertura, prima dell'utilizzo.
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Prestazione verificata

CONTROLLO DELLA QUALITA LIQUIDO CONSERVAZIONE

N. modello provetta: Seleccione a continuacién la opcién de
Risultati Normale | Anormale almacenamiento:

N. Lotto CQ: 0 Temperatura ambiente

N. lotto provetta: Scadenza:

Gamma accettabile: U Refrigerato (2-8°C)

Risultato positivo: u] ] Scadenza:

Risultato negativo: u] ] Verificato da:

11/11/2005 9:37:04 AM
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UTILISATION PREVUE

Le temps de coagulation activé (ACT) HEMOCHRON® est couramment utilisé pour
surveiller 'anticoagulation par héparine pendant les interventions chirurgicales
comprenant une circulation extracorporelle, une angioplastie coronaire transluminale
percutanée (PTCA), de la radiologie interventionnelle, une oxygénation extracorporelle
(ECMO), une hémofiltration, une hémodialyse et des soins intensifs.

Les divers tests ACT sont prévus pour étre uniquement utilisés avec les modeles
HEMOCHRON Response, 8000, 801 et 401. Ces tests sont réalisés sur du sang total frais au
chevet du patient.

Pour utilisation diagnostique in vitro

RESUME ET EXPLICATIONS

Les systemes de coagulation au chevet du patient €liminent plusieurs variables reconnues comme
affectant la fiabilité du test de temps de coagulation activée, tels le prélevement d’échantillons, la
manipulation et le traitement.! Les tests ACT HEMOCHRON® sont sensibles aux différents taux
d’héparine, ce qui les rend tres utiles dans plusieurs €tablissements de soin.

Des que le sang est exposé a une surface étrangere telle quun circuit extracorporel, le phénomene de
coagulation se déclenche. Spécialement lors de procédures invasives telles que la chirurgie de pontage
et la PTCA, des taux d’héparine moyens  €levés sont nécessaires pour éviter la thrombose. Lors de
procédures telles que 'ECMO et 'hémodialyse, des taux d’héparine plus modérés sont nécessaires.

Un faible niveau d’héparine peut aussi étre administré parallelement a une thérapie thrombolytique,

en prophylaxie apres un infarctus du myocarde et certaines chirurgies afin d'éviter le phénomene de
thrombose, ainsi que dans le traitement de la thrombose veineuse profonde et de 'embolie pulmonaire.

Le test du temps de coagulation activée (ACT), décrit pour la premicre fois par Hattersley en 1966, est
la méthode de choix pour le suivi de la thérapie par héparine pré-, intra- et post-pontage et durant les
PTCA?

Bien que la thérapie par héparine soit essentielle pour maintenir 'hémostase durant ces procédures, son
administration présente un risque significatif pour le patient. La sensibilité des patients 2 'héparine peut
varier de un 2 douze, tout comme le rythme auquel elle est €liminée du sang* Un surdosage en héparine
peut entrainer des saignements dangereux alors qu'un sous-dosage peut aboutir 2 une thrombose. C'est
pourquoi le suivi de 'héparinisation est nécessaire pour prévenir les effets secondaires.

LACT est un test par lequel du sang total frais est ajout€ dans un tube de test contenant un activateur
(Célite®, billes de verre ou kaolin), 2 la suite de quoi le temps de formation du caillot est chronométré. Le
type d’activateur utilisé peut affecter le degré de prolongation du test ACT.

La Célite (terre de diatomées) a longtemps été considérée comme la référence pour le suivi de 'héparine
a forte concentration €tant donn€ ses excellentes propriétés d’activation. Cependant, les inhibiteurs de
protéases tels que I'aprotinine, qui peuvent étre administrés pour réduire le saignement postopératoire,
notamment pendant une circulation extracorporelle, peuvent prolonger le test ACT activé 2 la Célite.

Le kaolin n’est pas affecté par des doses modérées d’aprotinine. Le test ACT activé au kaolin peut étre
utilisé comme alternative au test ACT pour la surveillance du taux d’héparine chez les patients 2 qui elle
administrée.’ Les tubes ACT contenant des activateurs comme les billes de verre sont tout a fait appropriés
lorsque de faibles niveaux d’héparine sont utilisés.*

Le systeme de coagulation HEMOCHRON® offre une gamme complete de tubes de test ACT pour tous les
niveaux d’anticoagulation par héparine, de la prophylaxie aux niveaux €levés. Le test peut étre effectué
au chevet du patient ot le sang est collecté directement dans un tube a essai ou transféré dans le tube a
essai a 'aide d'une seringue. Ce tube 2 essai est ensuite ins€r€ dans I'appareil. La détection mécanique d'un
caillot de fibrine dans I'échantillon de sang arréte automatiquement le test, ce qui provoque l'affichage du
temps de coagulation, en secondes, sur un écran numérique.

REACTIFS
Test ACT pour la surveillance des taux d’héparine élevés
Pontage, chirurgie vasculaire et PTCA
(FTCA510/HRFTCA510 - avec code a barres pour Response)
« Tube 2 essai en verre non a vide et 2 bouchon couronne, activé a la terre de diatomées
Chirurgie de pontage en présence d’aprotinine
(FTK-ACT/HRFTK-ACT - avec code a barres pour Response)
« Tube  essai en verre non a vide et a bouchon couronne activé au kaolin
Test ACT pour la surveillance des taux d’héparine faibles 2 modérés
Hémodialyse, bemofiltration et ECMO
(P214)
o Tube 2 essai en plastique 2 bouchon couronne activé avec des billes de verre

REMARQUE : Les informations contenues dans la présente notice des tubes ACT Célite et kaolin pour
la procédure de test, les caractéristiques de performance, les limites, efc., sont identiques pour les tubes
portant un code a barres (HRFTCA510 et HRFTK-ACT) et les tubes n’en portant pas (FTCA510 et FTK-
ACT).

STOCKAGE ET STABILITE

Les tubes a essai ACT sont stables lorsqu'ils sont stockés a température ambiante et utilisés avant la date de
péremption indiquée sur le carton et sur la boite.

PRELEVEMENT ET MANIPULATION D’ECHANTILLONS
Matériels fournis

(1

« Tubes a essai ACT :
- (FTCA510/HRFTCA510) bouchon couronne noir
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) bouchon couronne doré
- (P214) bouchon couronne clair
Matériels nécessaires
* HEMOCHRON Response, 8000, 801 ou 401
« Seringue appropriée pour le prélevement d’échantillons
Utiliser une seringue de 5 cc. Suivre la technique appropriée (A, B ou C) :
A. Ligne veineuse 2 demeure (Ne pas prélever de sang provenant d'une ligne héparinée ou d’un verrou
d’héparine 2 demeure) :
1. Interrompre le goutte-a-goutte si nécessaire.
2. Utiliser une technique a double seringue - jeter le premier prélevement de 5 cc. Prélever un
échantillon de 3 cc (1 cc pour P214) avec la seconde seringue, pour le test.
B. Raccord de ligne sanguine extracorporelle
1. Purger la ligne sanguine extracorporelle en retirant et en jetant 5 cc de sang.
2. Prélever un échantillon de 3 cc (1 cc pour P214) avec une seconde seringue, pour le test.
C. Ponction veineuse
Prélever un échantillon de 3 cc (1 cc pour P214) a I'aide d'une seringue.
REMARQUE : Ne pas prélever de sang total frais en utilisant des tubes de prélevement sanguin en-verre.

PROCEDURE DE TEST

FICA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. En utilisant la seringue de prélevement, déposer exactement 2,0 cc de sang dans le tube de test ACT.
Appuyer simultanément sur le bouton START (Démarrer) du puits de test correspondant.

. Fermer immédiatement le bouchon couronne et agiter vigoureusement le tube  essai dix fois.

. Insérer le tube ACT dans le puits de test approprié. Tourner rapidement le tube dans le sens des aiguilles
d'une montre. Voir le manuel d'utilisation de 'instrument approprié pour plus d’informations.

4. Répéter les €tapes 1 a 3 pour un tube a essai ACT en double si nécessaire.

5. Au signal sonore, enregistrer le résultat du test.

P214

1. Avant de prélever du sang, tenir le tube a essai verticalement et le frapper sur une table pour s'assurer
que les billes de verre tombent dans le fond.

. En utilisant la seringue de prélevement, déposer exactement 04 cc de sang dans le tube 2 essai P214.
Appuyer simultanément sur le bouton START (Démarrer) du puits de test correspondant.

. Fermer immédiatement le bouchon couronne, tenir le tube entre le pouce et I'index et le renverser 5-a
7 fois.

4. Insérer le tube dans le puits de test appropri€. Tourner rapidement le tube dans le sens des aiguilles
d'une montre. Voir le manuel d'utilisation de l'instrument appropri¢ pour plus d’informations.

5. Répéter les étapes 12 3 pour un tube 2 essai P214 en double si nécessaire.
6. Au signal sonore, enregistrer le résultat du test.

AVERTISSEMENTS RELATIFS AU PRODUIT UTILISE
REMARQUE : Observer les precautions d’usage a tout moment.

[SSIN )
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1. Le transfert du sang dans le tube a I'aide d'une seringue doit étre effectu¢ en utilisant un systéme sans
aiguille. Le septum du bouchon couronne doit étre ouvert complétement pour déposer I'échantillon de
sang, et fermé completement avant de secouer le flacon.

. Toujours utiliser une technique a deux mains pour transférer le sang. Une main tient fermement le tube
pendant que la seconde main dépose I'échantillon de sang.

. Les tubes 2 essai FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT et HRFTK-ACT sont en verre, et peuvent donc étre
facilement brisés ou fissurés s'ils ne sont pas manipulés avec précaution. Ne pas faire tomber ou lancer.
4. Le tube 2 essai P214 est en plastique, et peut donc étre percé par une aiguille mal placée ou mal utilisée.

5. Bien que cela ne soit pas recommandé, si une procédure de transfert par aiguille doit étre utilisée,

I'aiguille doit étre placée parallelement aux cOtés et centré a l'intérieur du tube pendant le transfert.

6. Le septum du bouchon couronne ne doit jamais étre percé par une aiguille ou un objet tranchant, car il

existe un risque de déraper sur le bouchon couronne et de se transpercer le doigt.

[N
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7. Les tubes a essai P214 contenant des billes de verre. Ne pas manipuler, pulvériser ou ingérer.

8. Tous les tubes 2 essai utilisés et contenant du sang d'origine humaine doivent étre jetés dans des
conteneurs agréés pour I'élimination des déchets présentant un risque biologique.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Plages normales

Les tests ACT HEMOCHRON ont €té évalués sur
des donneurs sains volontaires. La réponse pour

HEMOCHRON ont €t¢ évalués sur des patients
dont 'opération a nécessité une circulation

la plage attendue est : extracorporelle, avant dosage de 'héparine. La
réponse pour la plage attendue est :
Donneurs sains : P{in'nl’ Cration a nécessité un
circulation extracorporelle ;
Plafgc : Valeurs normales :
FIEA10 105 167 secondes FTCAS10 862 147 secondes
- 011215
FTK-ACT 912 151 secondes FTRACT 892 153 secondes
P214 110 2 182 secondes
Les tests FTK-ACT et FTCA510 ACT
Précision

La reproductibilité a €t€ déterminée en utilisant un matériel de controle HEMOCHRON pour les
tubes 2 essai ACT.

FICA510 n Moyenne (s)  CV (%)
Normal 15 103 89
Niveau Anormal Il 17 457 53

FTKACT
Normal 23 116 53
Niveau Anormal II 15 469 6,2

P214
Normal 24 115 6,1
Niveau Anormal 25 228 52

Sensibilité a l’héparine . Sensibilité a I'néparine et temps ACT

Le sang fraichement prélevé sur les donneurs a
€t€ hépariné in vitro. Le graphique compare la
réponse 2 la dose d’héparine des tests ACT en
I'absence d’aprotinine.

—o— FTCAS510
7004 | —o— FTk-ACT
—— P214/P215

Temps de coagulation (en secondes)

Héparine (u/ml)

A et B: Sensibilité des tests ACT Célite et kaolin a aprotinine. Résultats d'une analyse in
vitro de triple détermination en utilisant les échantillons de sang prélevés sur 2 donneurs sains (N=6

pour chaque barre). Des différences statistiquement significatives entre les valeurs ACT Célite et ACT
kaolin sont notées comme suit : * (p<0,05) ou + (p<0,01).

REMARQUE : La concentration plasmatique stable en aprotinine apres une dose Hammersmith
complete est de 270 KUI/ml. Du fait de laugmentation du niveau d’aprotinine (600 KIU/ml), le test
ACT kaolin peut éire affecté dans les échantillons de sang fortement héparinés.

Fig. A. Valeur de référence (0 héparine) Fig. B. Héparine 3,0 unités/ml
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LIMITES DE LA PROCEDURE

Le test ACT est affecté par une mauvaise technique, notamment en termes de prélevement et de
procédure de test. Le mélange adéquat des échantillons/réactifs est indispensable pour obtenir des
dosages précis et exacts. Les €léments suivants peuvent affecter les résultats ou €tre trompeurs lors
de l'interprétation du test :

1. Hémodilution, solutions cardioplégiques, hypothermie, dysfonctionnement plaquettaire,
hypofibrinogénémie, autres coagulopathies et certains médicaments.

2. Kits de test stockés de maniere inappropriée, affectés par la chaleur, ou dont la date limite
d'utilisation est dépassée.

Les résultats des tests qui ne correspondent pas aux valeurs escomptées doivent étre vérifiés puis

¢valués par d’autres moyens diagnostiques.

CONTROLE QUALITE

Les tests et le suivi du controle qualité (CQ) de routine doivent €tre intégrés a un programme
d’assurance qualité complet. Il existe des produits de controle qualité du systeme de coagulation de
sang total HEMOCHRON Jr. qui facilitent le CQ de routine et le rendent abordable.

Instrument CQ journalier

Au minimum, la qualit€ de tous les instruments HEMOCHRON doit €tre controlée aux deux niveaux
de performance, y compris les plages normale et anormale, toutes les 8 heures d'utilisation.

Pour faciliter la réalisation du CQ journalier, il existe des tubes de vérification du systeme
€lectronique qui fournissent de multiples vérifications du controle qualité a différents niveaux
(normal et anormal) sur I'instrument. La vérification du systéme €lectronique doit étre réalisée toutes
les 8-heures d'utilisation de I'instrument. Cela garantit le bon fonctionnement de I'instrument.

CQ des tubes 2 essai HEMOCHRON

Chaque boite de tubes 2 essai HEMOCHRON doit €tre validée au moins une fois, avant utilisation.
Ceci peut étre réalisé en utilisant le produit liquide de controle qualit¢ HEMOCHRON appropri€. Les
valeurs acceptables pour les caractéristiques de performance des tubes a essai sont incluses dans le
kit de produits de controle qualit¢ HEMOCHRON. Apres avoir vérifié chaque boite de tubes 2 essai,
P'étiquette “Performance Verified” (Performance vérifiée) fournie doit étre complétée et placée sur
la boite. Cette boite est désormais “IN CONTROL’ (Controlée) et il n'est pas nécessaire d’effectuer
d’autre controles sauf s'il apparait un décalage dans les résultats cliniques obtenus.

REMARQUE : Si plusieurs boites sont recues lors du méme envoi, il est recommande de valider
chagque boite des l'ouverture avant utilisation.
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Caractéristiques vérifiées

CONTROLE QUALITE LIQUIDE STOCKAGE

N° modele de tube: Choisir l'option de stockage ci-dessous:
Résultats Normal Anormal

N°lot CQ: Q) Température ambiante

N°lot tube: Périme:

Plage acceptable: () Réfrigéré (22 8°C)

OK: a a Périme:

Echec: a u] Vérifié par:

C€
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VERWENDUNGSZWECK

HEMOCHRON® Activated Clotting Time (ACT) wird allgemein zur Uberwachung der Heparin-
Antikoagulation wihrend kardiopulmonaler Bypassoperationen, perkutaner transluminaler
Koronarangioplastien (PTCA), interventioneller Radiologie, extrakorporaler Membranoxygenierung
(ECMO), Himofiltration, Himodialyse und Intensivtherapie verwendet.

Die verschiedenen ACT Tests sind ausschlielich zur Anwendung mit den HEMOCHRON Modellen
Response, 8000, 801 und 401 bestimmt. Die Tests werden mit frischem Vollblut am Patientenbett
durchgefiihrt.

Zur In-vitro-Diagnose

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Koagulationssysteme am Krankenbett eliminieren viele Variablen, die die Verldsslichkeit der ACT-Tests
beeintrichtigen, inklusive Probenentnahme, Handhabung und Aufbereitung.! HEMOCHRON ACT-Tests
reagieren auf unterschiedliche Niveaus der Heparin-Antikoagulation empfindlich und sind somit bei
einem breiten Spektrum klinischer Problemstellungen duferst hilfreich.

Sobald Blut fremden Oberflichen ausgesetzt wird, wie z.B. beim extrakorporalen Kreislauf, wird der
Gerinnungsprozess ausgelost. Bei besonders invasiven Verfahren wie Bypass-Operationen und PTCA sind
mifige bis hohe Heparin-Antikoagulationsniveaus notig, um eine Thrombosenbildung zu verhindern. In
Verfahren wie ECMO und Himodialyse sind niedrigere Heparin-Antikoagulationsniveaus nétig. Niedriger
dosierte Heparin-Antikoagulation kann auch gleichzeitig mit thrombolytischer Behandlung stattfinden,
prophylaktisch nach Herzinfarkt und einigen operativen Eingriffen, zur Hemmung des Thrombose-
Fortschritts und in der Behandlung von tiefen Venenthrombosen und Lungenembolien.

Der ACT-test, erstmals 1966 von Hattersly beschrieben,? ist die bevorzugte Methode zur Uberwachung der
Heparintherapie vor, wihrend und nach Bypass-Intervention und wihrend PTCA.?

Wihrend die Heparintherapie entscheidend zur Erhaltung der Himostase wiihrend dieser Verfahren
beitrigt, birgt die Verabreichung signifikante Risiken fiir den Patienten. Heparin kann zwolffach sowohl
in der Patientenempfindlichkeit als auch in der Schwundrate im Blut variieren.! Eine Uberdosierung
mit Heparin kann zu gefihrlichen Blutungen fithren, wihrend eine Unterdosis zu Thrombosen fithren
kann. Deshalb ist eine Uberwachung der Heparintherapie entscheidend fiir die Vermeidung dieser zwei
unerwiinschten Nebeneffekte.

Der ACT ist ein Test, bei welchem frisches Vollblut in ein Testrhrchen gegeben wird, welches einen
Aktivator enthilt (Celite®, Glaspartikel oder Kaolin) und die Zeit bis zur Gerinnungsbildung gemessen
wird. Der zum Einsatz kommende Aktivator beeinflusst den Grad der Verlingerung der ACT.

Celite (Kieselgur) galt lange Zeit als Standard zur Hepariniiberwachung auf hohem Niveau, dank seiner
ausgezeichneten Aktivierungseigenschaften. Jedoch kénnen Protease-Inhibitoren wie Aprotinin,
welche zur Reduzierung postoperativer Blutungen, speziell bei kardiopulmonalen Bypass-Operationen,
verabreicht werden, den Celite-aktivierten ACT verlingern. Kaolin wird durch moderate Mengen
Aprotinin nicht beeinflusst. Kaolin-aktivierter ACT kann als Alternative zur Hepariniiberwachung bei
Patienten verwendet werden, denen dieses Mittel verabreicht wird.> ACT-R6hrchen mit Aktivatoren aus
Glaspartikeln sind dann empfehlenswert, wenn geringe Mengen Heparin verabreicht werden.®

Das HEMOCHRON Koagulationssystem bictet das ganze Spektrum an ACT-Rohrchen fiir jedes Niveau der
Heparin-Antikoagulation, von der Prophylaxe bis zur Intensivanwendung. Der Test kann am Krankenbett
durchgefiihrt werden, wo die Blutprobe direkt oder unter Zuhilfenahme einer Spritze in ein Testrohrchen
aufgezogen wird. Das Testr6hrchen wird dann in das Geriit eingelegt. Das mechanische Feststellen eines
Fibrinpfropfens in der Blutprobe beendet den Test automatisch und veranlasst den digitalen Timer, die
Koagulationszeit in Sekunden anzuzeigen.

REAGENZIEN
ACT zur Uberwachung hoher Heparinmengen
Bypass, Geféfschirurgie und PTCA
(FTCA510/HRFTCA510 — mit Strichcode fiir Response)
« Flip-Top Glas-Testrohrchen mit Kieselgur
Bypass-Chirurgie bei Préisenz von Aprotinin
(FTK-ACT/HRFTK-ACT - mit Strichcode fiir Response)
« Flip-Top Glas-Testrohrchen mit Kaolin
ACT zur Uberwachung miRiger Heparinmengen
Hiéimodialyse, Hamofiliration und ECMO
(P214)
* Flip-Top Plastik-Testrdhrchen mit Glasperlen

HINWEIS: Die in dieser Packungsbeilage aufgefiibrien Informationen zu Vorgebensweise,
Leistungsmerkmalen, Einschréinkungen usw. der Celite bzw. Kaolin ACT-Testrobrchen sind identisch fiir
die Testrohrchen mit Strichcode (HRFTCA5 10 und HRFTK-ACT) und obne Strichcode (FTCA510 und FTK-
ACT).

LAGERUNG UND STABILITAT
ACT Testrdhrchen sind haltbar, wenn sie bei Raumtemperatur aufbewahrt und vor Ablauf des
angegebenen Verfallsdatums aufgebraucht werden.

PROBENGEWINNUNG UND HANDHABUNG

Geliefertes Material

[

* Activated Clotting Time Testrohrchen:
- (FTCA510/HRFTCA510) Flip-top schwarz
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) Flip-top gold
- (P214) Flip-top durchsichtig
Notwendiges Material
* HEMOCHRON Response, 8000, 801 oder 401
« Entsprechende Spritze zur Blutentnahme
Eine 5-ml-Spritze benutzen. Eine der folgenden Techniken (A, B oder C) anwenden:

A. Dauerkaniile (Kein Blut aus einer heparinisierten Zugangsleitung oder Dauerheparinlock
entnehmen):

1. Das Eintropfen der Fliissigkeit ggf. unterbrechen.

2. Zweispritzentechnik anwenden — die entnommenen ersten 5 ml entsorgen. Eine
3-ml-Probe (1 ml fiir P214) mit der zweiten Spritze zur Testdurchfiihrung aufziehen.

B. Extrakorporaler Blutgefifzugang
1. Den extrakorporalen Zugang durch Entnahme und Entsorgung von 5 ml Blut durchspiilen.
2. Eine 3-ml-Probe (1 ml fiir P214) mit der zweiten Spritze zur Testdurchfiihrung entnehmen.
C. Venenpunktion
Eine 3-ml-Probe (1 ml fiir P214) mit einer Spritze entnehmen.
HINWEIS: Keine frischen Vollblutproben unter Verwendung von Blutabnahmerobrchen aus Glas
entnebmen.

TESTVERFAHREN
FTCA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFTK-ACT

1. Der Blutabnahmespritze genau 2,0 ml Blut entnehmen und dies in das ACT Testrohrchen geben.
Gleichzeitig die START-Taste des entsprechenden Testschachtes driicken.

o

. Sofort den Flip-Top verschlieRen und das Testrohrchen griindlich zehn Mal durchschiitteln.
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. Das ACT-Testrohrchen in den entsprechenden Schacht einfithren. Das R6hrchen
schnell im Uhrzeigersinn drehen. Weiterfiihrende Informationen sind im Handbuch
des Gerdtes angegeben.

4. Schritte 1 bis 3 ggf. mit einem zweiten ACT-Testrohrchen wiederholen.
5. Beim akustischen Signal das Ergebnis protokollieren.
P214

1. Vor der Blutentnahme das Testréhrchen senkrecht halten und damit auf eine Oberfliche klopfen, um
sicherzustellen, dass sich die Glasperlen am Boden des Rohrchens befinden.

2. Der Blutabnahmespritze genau 0,4 ml Blut entnehmen und in das P214 Testrohrchen geben.
Gleichzeitig die START-Taste des entsprechenden Testschachtes driicken.
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. Sofort den Flip-Top schliefen und 5 bis 7 Mal mit Daumen und Zeigefinger auf den Boden des
Rohrchens schnippen.

4. Das Testrohrchen in den entsprechenden Schacht einfiihren. Das Rohrchen schnell
im Uhrzeigersinn drehen. Weiterfiihrende Informationen sind im Handbuch des
Gerites angegeben.

5. Schritte 1 bis 3 ggf. mit einem zweiten P214-Testr6hrchen wiederholen.
6. Beim akustischen Signal das Ergebnis protokollieren.

WARNUNGEN ZUR ANWENDUNG
HINWEIS: Stets umfassende Vorsichtsmafsnabmen befolgen.
1. Der Transfer des Blutes aus der Spritze in das Testrdhrchen sollte unter Verwendung eines nadellosen

Systems erfolgen. Der Flip-Top-Stopfen muss zum Einbringen der Blutprobe komplett gedffnet werden
und vor dem Schiitteln komplett geschlossen werden.

2. Beim Bluttransfer stets die Zweihand-Technik anwenden. Mit einer Hand wird das Rohrchen
festgehalten, wihrend mit der anderen Hand die Blutprobe eingefiillt wird.

. Die FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT and HRFTK-ACT Testrohrchen sind aus Glas, welches bei
falscher Handhabung leicht springen oder brechen kann. Nicht fallenlassen oder werfen.
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4. Das P214 Testrohrchen ist aus Plastik und kann von einer herumliegenden oder falsch verwendeten
Nadel durchstochen werden.

5. Obwohl es nicht zu empfehlen ist, muss bei Verwendung einer Nadelspritze beim Transfer darauf
geachtet werden, dass die Nadel wihrend des Transfers parallel zu den Réhrchenwinden und gut
zentriert gehalten wird.

6. Der Flip-top-Stopfen darf aufgrund der Gefahr des Abgleitens und der daraus folgenden
Eigenverletzung niemals mit einer Nadel oder einem scharfen Objekt durchstochen werden.

7. Die P214 Testrohrchen enthalten Glaspartikel. Nicht berlihren, einatmen oder verschlucken.

8. Alle gebrauchten Testrohrchen, die menschliches Blut enthalten, miissen in hierfiir vorgesehenen,
genehmigten Containern entsorgt werden.

LEISTUNGSMERKMALE
Normalwerte

HEMOCHRON ACT-Tests wurden an normalen,
gesunden freiwilligen Spendern ausgewertet. Der
erwartete Bereich liegt-bei:

Die HEMOCHRON FTK-ACT und FTCA510
ACT-Tests wurden an kardiopulmonaren
Bypasspatienten vor der Heparinverabreichung
ausgewertet. Der erwartete Bereich liegt bei:

Normale Spender: Kardiopulmonar -Patienten:
Bereich: Normalwerte:
FTCA510 105-167 Sekunden FTCA510 86-147 Sekunden
FTK-ACT 91-151 Sekunden FTK-ACT 89-153 Sekunden
P214 110-182 Sekunden
Prizision

Reproduzierbarkeit wurde festgestellt unter Verwendung von HEMOCHRON Kontrollmaterial fiir
ACT Testrohrchen.

FTCA510 N Durchschnitt (Sek.) CV (%)
Normal 15 103 89
Ab. Level IT 17 457 53
FTKACT
Normal 23 116 53
Ab. Level II 15 469 6,2
P214
Normal 24 115 6,1
Abnormal 25 228 52

Heparinempﬁndlichkeit: Empfindlichkeit ACT und Heparin

Frisch abgenommenes Spenderblut wurde in
vitro heparinisiert. Das Schaubild vergleicht
die Heparindosisreaktion der ACT-Tests in
Abwesenheit von Aprotinin.

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

Gerinnungszeit (Sekunden)

Heparin (u/ml)

Abbildungen A und B: Empfindlichkeit von Celite und Kaolin ACT-Tests auf Aprotinin.
Ergebnisse einer In-vitro-Dreifachbestimmungsanalyse unter Verwendung von Blutproben von 2
normalen Spendern (N=6 fiir jede Probe). Statistisch signifikante Unterschiede zwischen Celite ACT
und Kaolin ACT-Werten sind gekennzeichnet als: * (p<0,05) oder + (p<0,01).

HINWEIS: Die Gleichgewichis-Plasmakonzeniration von Aprotinin nach einer vollen Hammersmith-
Dosis betrdgt 270 KIU/mi. Bei einem Anstieg des Aprotinins (600 KIU/mi) kann der Kaolin-ACT in
hoch heparinisierten Blutproben beeintréichtigt werden.

Abb. A. Grundlinie (0 Heparin) Abb. B. 3,0 u/ml Heparin
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EINSCHRANKUNGEN DES VERFAHRENS

Der ACT wird beeintrichtigt durch unsachgemifie Handhabung, inklusive in der Probenentnahme
und dem Testverfahren. Korrektes Mischen von Blutprobe und Reagenzien ist fiir eine prizise und
exakte Testdurchfiihrung unerldsslich. Folgendes kann die Ergebnisse beeinflussen oder zu einer
falschen Interpretation fiihren:

1. Himodilution, Kardioplegie-Losungen, Hypothermie, Thrombozytendysfunktion,
Hypofibrinogenimie, andere Koagulopathien und einige medikamentése Behandlungen.

2. Testkits, die unsachgemif gelagert, hohen Temperaturen ausgesetzt wurden oder abgelaufen sind.

Testergebnisse, die nicht mit den erwarteten Werten tibereinstimmen, sollten iberpriift und
anschlieBend durch alternative diagnostische Mittel bestimmt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Routine-Qualitdtskontroll tests und -protokolle (QC) sollten Teil eines umfassenden Qualititssiche
rungsprogramms sein. HEMOCHRON Vollblut-Koagulationssystem-Qualitdtskontrollprodukte sind
verfiigbar, um die Routine-Qualititssicherungsmafnahmen bequem und kostengiinstig durchfiihren
zu konnen.

Tigliche Gerite-QC

Alle HEMOCHRON Gerite sollten einer Qualititskontrolle auf zwei Stufen unterzogen werden,
inklusive sowoh! der normalen als auch der abnormalen Wertebereiche, einmal nach jeweils 8
Arbeitsstunden.

Als Hilfe bei der tiglichen Qualititssicherung sind elektronische Systemiiberpriifungs-réhrchen
verfiligbar, um Multilevel- (normal und abnormal) Qualititschecks des Geridtes durchzufiihren. Die
elektronische Systemiiberpriifung sollte nach jeweils 8 Betriebsstunden durchgefiihrt werden. So
wird die Funktionstiichtigkeit des Gerits sichergestellt.

QC der HEMOCHRON Testrohrchen

Jede Schachtel HEMOCHRON Testrohrchen sollte mindestens einmal vor der Anwendung auf ihre
Giiltigkeit tiberpriift werden. Dies kann unter Verwendung des entsprechenden HEMOCHRON
Liquid Quality Control erfolgen. Zulissige Wertebereiche fiir die Testrohrchen sind im Lieferumfang
der HEMOCHRON Qualititskontrollprodukt-Kits enthalten. Nachdem jede einzelne Schachtel
Testr6hrchen berpriift wurde, sollte diese mit dem mitgelieferten Aufkleber “Performance Verified”
(Leistung verifiziert) gekennzeichnet werden. Diese Schachtel ist jetzt “IN CONTROL’ und muss
keiner weiteren Fliissigkeitskontrolle mehr unterzogen werden, bis cine Anderung der linischen
Ergebnisse auftritt.

HINWEIS: Wenn innerbalb derselben Lieferung mehrere Schachteln enthalten sind, ist es raisam, jede
Schachtel beim Offnen vor ibrer Verwendung zu iiberpriifen.
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FLUSSIGQUALITATSKONTROLLE LAGERUNG

Rohrchen Modell # Wihlen Sie eine Lageroption:
Ergebnisse Normal Abnormal

QC Chargennr U Raumtemperatur

Rohrchen Chargennr: Verfallsdatum:

zulissiger Wertebereich: QO gekiihlt (2-8°C)

Ergebnis bestanden: Qa a Verfallsdatum:

Ergebnis nicht bestanden: a a Uberpriift von:
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HEMOCHRON®

Whole Blood Coagulation Systems

Tempo de Coagulacao Activada (ACT) FTCA510/
HRFTCA510, FTK-ACT/HRFTK-ACT & P214

Folheto

Portugués

FIM A QUE SE DESTINA

O HEMOCHRON® Tempo de Coagulacio Activada (ACT) € normalmente utilizado para a monitotizacio
da anticoagula¢ao da heparina durante a cirurgia de bypass cardiopulmonar, angioplastia corondria
transluminal percutanea (PTCA), radiologia de intervengdo, oxigenagdo de membrana extracorporea
(ECMO), hemofiltrago, hemodidlise e cuidados criticos.

Os diversos testes ACT destinam-se apenas para utilizagdo com os modelos HEMOCHRON Response,
8000, 801 € 401. Os testes sdo realizados utilizando sangue total fresco a cabeceira do doente.

Para utilizagdo em Diagndstico in vitro

RESUMO E EXPLICACAO

Os sistemas de coagulagdo a cabeceira eliminam diversas varidveis conhecidas por afectarem a confianga

dos testes de tempo de coagulagdo activada, incluindo a colheita da amostra, 0 seu manuseamento €

processamento.! Os testes com 0 HEMOCHRON ACT sio sensiveis a diferentes niveis de anticoagulagao de

heparina, tornando-os tteis numa variedade de andlises clinicas.

Sempre que o sangue estiver exposto a uma superficie estranha, como um circuito extracorporal,
¢ activado o processo de coagulagio. Em procedimentos especialmente invasivos, como a cirurgia
de bypass e a PTCA, s3o necessdrios niveis moderados ou elevados de anticoagulacio com heparina
para evitar a trombose. Em procedimentos, como 2 ECMO e a hemodidlise, sdo necessdrios niveis de
anticoagulagdo com heparina mais moderados. A anticoagulagdo com baixo nivel de heparina pode

também ser administrada concomitantemente com terapia trombolitica, profilacticamente apos o enfarte
do miocdrdio, e em algumas cirurgias para evitar a progressao da trombose e no tratamento da trombose

venosa profunda, e na embolia pulmonar.

O teste ACT, primeiramente descrito por Hattersly em 1966, € o método de escolha para a monitorizagio

da terapia com heparina antes, durante e depois do bypass e durante a PTCA.?

Enquanto que a terapia com heparina € essencial para se manter a hemostase durante estes
procedimentos, a sua administra¢ao apresenta um risco significativo para o doente. Sabe-se que a
heparina varia doze vezes, tanto no que se refere a sensibilidade do doente como a velocidade com
que desaparece do sangue.* A sobredosagem de heparina pode resultar numa hemorragia perigosa, a0
passo que a as doses de heparina inferiores a0 necessdrio podem levar a trombose. Por isso, € vital a
monitoriza¢do da terapia com heparina para que nao surjam estes efeitos secunddrios indesejdveis.

O ACT € um teste no qual o sangue total fresco € adicionado a um tubo de ensaio que contém um
activador (Celite®, particulas de vidro ou caulino) e que € temporizado quanto a formagao de um
codgulo. O tipo de activador utilizado pode afectar o grau de prolongamento do ACT.

Hi jd algum tempo que a Celite (terra de diatomdceas) € tida como sendo o melhor produto utilizado
para a monitorizagao dos niveis elevados de heparina, devido as suas excelentes propriedades de
activacdo. No entanto, os inibidores da protease, como a aprotinina, que podem ser administrados para
reduzir a hemorragia pds-operatoria, especialmente durante a cirurgia de bypass cardiopulmonar, pode
prolongar o ACT activado pela Celite. O caulino nio € afectado por doses moderadas de aprotinina. O
ACT activado por caulino pode ser utilizado como ACT alternativo para a monitoriza¢ao da heparina em
doentes que estao a ser tratados com este firmaco.” Os tubos do ACT que contém activadores, como as
particulas de vidro, sdo mais apropriados quando sao utilizados niveis baixos de heparina.®

O sistema de coagulagago HEMOCHRON oferece uma gama total de tubos ACT para cada nivel de
anticoagulagdo por heparina, desde a profilaxia at€ ao intensivo. O teste pode ser realizado a cabeceira
onde a amostra de sangue € retirada directamente para dentro de um tubo de ensaio ou onde € colhida
para uma seringa. Esse tubo de ensaio € entdo inserido no instrumento. A deteccdo mecanica de um
codgulo de fibrina na amostra de sangue interrompe automaticamente o teste, fazendo com que o
temporizador digital do instrumento apresente o tempo de coagula¢io em segundos.

REAGENTES

ACT para monitoriza¢io de nivel elevado de heparina
Bypass, Cirurgia Vascular e PTCA
(FTCA510/HRFTCA510 com cddigo de barras para o Response)

« Tubo de ensaios em vidro de topo invertido ndo-evacuado, com terra de diatomdceas
Cirurgia de bypass na presenca de Aprotinina
(FTK-ACT/HRFTK-ACT com c6digo de barras para o Response)

* Tubo de ensaio em vidro de topo invertido ndo-evacuado com caulino
ACT para monitorizacio do nivel de heparina baixo a moderado
Hemodidlise, Hemofiltracdo e ECMO
(P214)

* Tubo de ensaio em pldstico de topo invertido com esferas de vidro

NOTA: As informagdes contidas neste folbeto referentes aos tubos ACT de Celite e caulino, para os
procedimentos de teste, as caracteristicas de desempenbo, limitagoes, elc., sdo idénticas tanto para os

tubos com eliquetas de codigo de barras (HRFTCA510 e HRFTK-ACT) como para os tubos sem etiquetas de

codigo de barras (FICA510 e FTK-ACT).
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os tubos de ensaio ACT sao estdveis quando armazenados a temperatura ambiente e quando sao
utilizados antes do final do prazo de validade indicado na caixa de cartdo e na embalagem.

COLHEITA DA AMOSTRA E MANUSEAMENTO

Materiais Fornecidos

(1

* Tubos de ensaio de Tempo de Coagulacdo Activada:
- (FTCA510/HRFTCA510) topo invertido preto
- (FTK-ACT/HRFTK-ACT) topo invertido dourado

- (P214) topo invertido transparente
Materiais Necessirios

* HEMOCHRON Response, 8000, 801 ou 401
« Seringa apropriada para a colheita da amostra
Utilize uma seringa de 5 cm3. Utilize a técnica apropriada (A, B ou C):

A. Linha interior de sangue venoso (Nio recolha sangue numa linha de acesso heparinizada nem a
partir de um bloqueio interior de heparina):

1. Acabe com as fugas de fluido, se necessdrio.

2. Utilize uma técnica de duas seringas — elimine os primeiros 5 cm3 extraidos. Obtenha uma
amostra de 3 cm3 (1 cm3 para P214) com a segunda seringa para andlise.

B. Porta da linha de sangue extracorporal
1. Lave a linha de acesso de sangue extracorporal extraindo e eliminando 5 cm3 de-sangue.
2. Extraia uma amostra de 3 cm3 (1 cm3 para P214) com a segunda seringa para-andlise.
C. Puncio de veia
Obtenha uma amostra de 3 cm3 (1 cm3 para P214) com uma seringa.
NOTA: Nao recolba amostras de sangue total fresco utilizando tubos de colbeita de sangue em vidro.

PROCEDIMENTO DE TESTE
FICA510, FTK-ACT, HRFTCA510, HRFIK-ACT

1. Utilizando a seringa da colheita, aplique exactamente 2,0 cm3 de sangue dentro do tubo de ensaio ACT.

Ao mesmo tempo, prima a tecla START da cavidade de teste apropriada.

o

. Feche imediatamente o topo invertido e agite vigorosamente invertendo dez vezes o tubo de-ensaio.

3. Insira o tubo de ensaio ACT na cavidade de teste apropriada. Rode o tubo rapidamente no sentido
dos ponteiros do relégio. Consulte o manual do operador do instrumento apropriado para obter
informacoes adicionais.

4. Repita os passos 1 a 3 para um tubo de ensaio ACT duplicado, se desejar.
5. Quando soar o sinal sonoro, registe o resultado do teste.
P214

1. Antes de colher o sangue, segure o tubo de ensaio na vertical e dé algumas pancadas ligeiras com o
tubo numa superficie, para se assegurar que as esferas de vidro se encontram no fundo do tubo.

2. Utilizando a seringa da colheita, aplique exactamente 0,4 cm3 de sangue dentro do tubo de ensaio
P214. Ao mesmo tempo, prima a tecla START da cavidade de teste apropriada.

[N

4. Insira o tubo de ensaio ACT na cavidade de teste apropriada. Rode o tubo rapidamente no sentido
dos ponteiros do rel6gio. Consulte o manual do operador do instrumento apropriado para obter
informacdes adicionais.

5. Repita os passos 1 a 3 para um tubo de ensaio P214 duplicado, se desejar.

6. Quando soar o sinal sonoro, registe o resultado do teste.

AVISOS SOBRE A UTILIZAG/AO DO PRODUTO

NOTA: Tenba sempre em conta as precaugoes universais.

1. A transferéncia de sangue para os tubos de ensaio a partir de uma seringa deve ser realizada utilizando

um sistema sem agulhas. O tampao de topo invertido deve estar completamente aberto quando aplicar

a amostra de sangue e deve estar completamente fechado antes de agitar.

2. Utilize sempre uma técnica de duas mdos para transferir o sangue. Uma das maos prende com seguranca

0 tubo enquanto a outra transfere a amostra de sangue.

3. Os tubos de ensaio FTCA510, HRFTCA510, FTK-ACT ¢ HRFTK-ACT sio feitos de vidro e podem partir

ou rachar facilmente se forem manuseados de forma indevida. Nao os deixe cair ou arremesse.

4.0 tubo de ensaio P214 € um tubo pldstico, que pode ser perfurado por uma agulha mal colocada ou
indevidamente utilizada.

. Feche imediatamente o topo invertido e dé 5 a 7 toques no fundo do tubo com o polegar e o indicador.

5. Apesar de ndo ser recomendado, se for necessdrio realizar o procedimento de transferéncia com
uma agulha, esta tem que ser colocada no tubo paralelamente as paredes laterais e centrada no
do tubo durante a transferéncia.

6. 0 tampdo de topo invertido ndo deve nunca ser perfurado por uma agulha ou por um objecto
afiado, pois pode escorregar do topo invertido e perfurar um dedo.

7. Os tubos de ensaio P214 contém particulas de vidro. Ndo manuseie, ndo aerossolize
ou ingira.

8. Todos os tubos de ensaio usados que contenham sangue humano devem ser eliminados em
recipientes apropriados para materiais que apresentem risco bioldgico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Intervalos Normais

Os testes HEMOCHRON ACT foram avaliados
em dadores voluntdrios normais, sauddveis. O
intervalo de resposta esperado €

Os testes HEMOCHRON FTK-ACT e FTCA510
ACT foram avaliados em doentes com bypass
cardiopulmonar antes da administracdo da dose
de heparina. O intervalo de resposta esperado €:

Dadores Normais: Doen m rdiopulmonar:
Intervalo: Intervalo Normal:
FTCA510 105-167 segundos FTCA510 86-147 segundos
FTK-ACT 91-151 segundos FTK-ACT 89-153 segundos
P214 110-182 segundos
Precisio

A reprodutibilidade foi determinada utilizando o material de controlo HEMOCHRON para tubos de
ensaio ACT.

FICA510 n Média (seg.) CV (%)
Normal 15 103 89
Ab. Nivel II 17 457 53
FTKACT
Normal 23 116 53
Ab. Nivel IT 15 469 62
P214
Normal 24 115 6,1
Anormal 25 228 52

Sensibilidade a Heparina- ACT e sensibilidade & heparina
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O sangue fresco obtido dos dadores foi Ea—
heparinizado in vitro. O grdfico compara a 7004 | —o— FTKeACT
resposta a dose de heparina dos testes ACT na —e— P214P215

auséncia de Aprotinina. 600
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Figuras A e B: Sensibilidade dos testes ACT Celite e Caulino a Aprotinina. Os resultados de
uma andlise in vitro de determinagdes em triplicado utilizando amostras de sangue de 2 dadores
normais (N=6 para cada barra). As diferencas estatisticamente significativas entre os valores ACT
Celite e ACT Caulino sao denotadas como: * (p<0,05) ou + (p<0,01).

NOTA: A concentragdo no plasma da aprotinina no estado estaciondrio apos uma dose
Hammersmith” total € de 270 KIU/mL. Amedida que o nivel de aprotinina aumentava (600 KIU/
mlL), 0 ACT caulino pode ser afectado em amosiras de sangue aliamente beparinizado.
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LIMITA(()ES DO PROCEDIMENTO

O ACT € afectado quando a técnica utilizada € deficiente, incluindo a colheita da amostra e o
procedimento de teste. E necessdria uma mistura de amostra/reagente adequada para se obterem
testes precisos e exactos. Os factores que se seguem podem afectar os resultados ou induzirem em
erros na interpretagdo do teste:

1. Hemodiluicdo, solucdes cardioplégicas, hipotermia, disfungao plaquetdria, hipofibrinogemia,
outras coagulopatias e determinadas medicacdes.

2. Os kits do teste que ndo foram armazenados de forma adequada, que foram afectados pelo calor
ou que ultrapassaram o prazo de validade.

Os resultados dos testes que ndo estao de acordo com os valores esperados devem ser verificados e
avaliados por meios de diagndstico alternativos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes e a ratreabilidade do controlo de qualidade (CQ) de rotina devem fazer parte de um
extenso programa de garantia de qualidade. Os produtos de Controlo de Qualidade do Sistema de
Coagulacao de Sangue Total HEMOCHRON encontram-se disponiveis para tornarem o CQ de rotina
mais conveniente e rentdvel.

CQ didrio do Instrumento

Todos os instrumentos HEMOCHRON devem ter um controlo de qualidade em dois niveis de
desempenho, incluindo tanto os intervalos normais e anormais, no minimo, uma vez de 8 horas de
funcionamento.

Para ajudar no cumprimento do CQ didrio, encontram-se disponiveis Tubos de Verificacao do
Sistema Electrénico para disponibilizarem verificagdes de controlo de qualidade do instrumento
de vdrios niveis (normal e anormal). A Verificagao do Sistema Electrénico deve ser realizada uma
vez de 8 em 8 horas durante as quais o instrumento € utilizado. Isto ird assegurar o funcionamento
adequado do instrumento.

CQ dos tubos de ensaio HEMOCHRON

Cada caixa de tubos de ensaio HEMOCHRON deve ser validada pelo menos uma vez antes de ser
utilizada. Isto serd realizado utilizando o Controlo de Qualidade Liquido HEMOCHRON apropriado.
Os intervalos de desempenho aceitdveis para os tubos de ensaio estdo incluidos no kit de Produto de
Controlo de Qualidade HEMOCHRON. Depois de se ter verificado cada caixa individual de tubos de
ensaio, deve preencher-se a etiqueta “Performance Verified” (Desempenho Verificado) fornecida, que
deve seguidamente, ser colada na caixa. Esta caixa estd agora “IN CONTROL’ (EM CONTROLO) e
ndo ird necessitar de outros controlos liquidos a nao ser que seja detectado um desvio nos resultados
clinicos.

NOTA: Se receber vdrias caixas na mesma remessa, recomendamos que valide cada caixa apos a
abertura, antes de a utilizacdo.
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