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Activated Clotting Time Cartridges

Cartouches pour temps de coagulation activée

Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit
Cartuchos de tiempo de coagulacion activado

Geactiveerde stollingstijdcartridges

Cartucce per il tempo di coagulazione attivata

Kassetter for aktivert koagulasjonstid

Aktivoidun hyytymisajan testiputket

Behallare for aktiverad koaguleringstid

®uoiyyeg Evepyotroinuévou Xpovou Miéng

Aktiverede koagulationstidskassetter

Cartuchos de tempo de coagulagao activada

Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartuslari

High Range (HR-ACT) Low Range (LR-ACT) Recalcified (RACT)

Valeur élevée (HR-ACT) Valeur faible (LR-ACT) Recalcifiée (RACT)

High Range (HR-ACT) Low Range (LR-ACT) Recalcified (RACT)
Intervalo alto (HR-ACT) Intervalo bajo (LR-ACT) Recalcificado (RACT)
Hoog bereik (HR-ACT) Laag bereik (LR-ACT) Recalcificatie (RACT)

Ad ampio range (HR-ACT) A basso range (LR-ACT) Ricalcificata (RACT)
Haye verdier (HR-ACT) Lave verdier (LR-ACT) Rekalsifisert (RACT)
High Range (HR-ACT) Low Range (LR-ACT) Recalcified (RACT)

High Range (hogt varde) (HR-ACT) Low Range (lagt varde) (LR-ACT) Recalcified (rekalcifierad)
(RACT)

YwnAoU Eupoug (HR-ACT) XaunAou ElUpoug (LR-ACT) EmravacBeoTtotroinuéveg (RACT)
High Range (HR-ACT) Low Range (LR-ACT) Rekalcificeret (RACT)
Valores altos (HR-ACT) Valores baixos (LR-ACT) Recalcificados (RACT)
Yiiksek Aralikli (HR-ACT) Diistik Aralikli (LR-ACT) Rekalsifiye (RACT)

Instructions for Use » Mode d'emploi = Gebrauchsanweisung * Instrucciones de uso *
Gebruiksaanwijzing = Istruzioni per I'uso = Bruksanvisning = Kayttdohjeet = Bruksanvisning =
00dnyieg xpAong = Brugsanvisning = Instrucdes de utilizagdo = Kullanim Talimatlari

order of a physician.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.

Les marques commerciales mentionnées peuvent étre déposées et appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos propietarios.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaars.

I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Varemerkene kan veere registrert og tilhgrer de respektive eierne.

Tavaramerkit voivat olla rekistergityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

Varumarken kan vara registrerade och tillhér respektive égare.

Ta eNTTOPIKG OTATA PTTOPET Va Eival KATOXWPNHEVA Kal Eival IBIOKTNOI TWV AVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.
Varemeerker kan veere registrerede og tilharer deres respektive ejere.

As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respectivos detentores.

Ticari markalar tescilli olabilir ve ilgili sahiplerinin milkiyetindedir.
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur ’emballage /
Erlauterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacion de los simbolos que aparecen en la etiqueta del
envase / Verklaring van de symbolen op het verpakkingsetiket / Spiegazione dei simboli sulle etichette della
confezione / Forklaring av symboler pa emballasjen / Pakkausetiketin symboleiden selitykset / Forklaring av
symboler pa forpackningsetiketten / Ere§iynon Twv cupoAwv otn opavon tng cuokevaoiag / Forklaring af
symboler pa emballagens maerkater / Explicagédo dos simbolos na documentagio da embalagem / Ambalaj belge
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with the European
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement
conforme a la Directive européenne IVDD relative aux diagnostics in vitro : 98/79/CE. / Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt alle Vorschriften der Richtlinie IVDD: 98/79/EC
des Europaischen Rates erfiillt. / Conformité Européene (Conformidad europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan richtlijn van de Europese Raad
IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo significa che il dispositivo &
conforme alla Direttiva Europea IVDD 98/79/CE. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette
symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Téaméa symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin neuvoston direktiivin 98/79/EY mukainen. / Conformité
Européenne (Europeisk Standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt féljer Radets direktiv om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: 98/79/EG. / Conformité Européenne (Eupwraikiy Zuppdpewaon). To
gUpBoAO aUTO OoNUaiVEl OTI N CUCKEUR CUPHOPPUWVETal TIARPWG e Thv Odnyia Tou Eupwtraikol ZupBouliou yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKA BonBrpaTa TTou XpnoipoTroloUvtal atn didyvwan in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europaeiske Rads direktiv IVDD: 98/
79/EF. | Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihazlara (IVDD) yénelik 98/79/EC sayili Avrupa Konseyi
Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelmektedir.

Lot Number / Numéro de lot / Losnummer / Nimero de lote / Partijnummer / Codice del lotto / Lotnummer /
Eranumero / Lotnummer / ApiBuég maptidag / Partinummer / Nimero de lote / Lot Numarasi

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las
instrucciones de uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Consultare le istruzioni per I'uso / Se i bruksanvisningen /
Katso kayttdohjeet / Se bruksanvisningen / ZupoulAeuteirte TIg 0dnyieg xpriong / Se brugsanvisningen / Consultar
instrugdes de utilizagao / Kullanim Talimatlarina Bakin

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Nimero de catalogo / Catalogusnummer / Numero di
catalogo / Katalognummer / Luettelonumero / Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / Katalognummer / Nimero de
catélogo / Katalog Numarasi

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Non riutilizzare /
Skal ikke brukes flere ganger / Kertakayttéinen / Ateranvénd ej / Mnv emavaypnoiyotoleite / Ma ikke genbruges /
Néo reutilizar / Yeniden Kullanmayin

Use-By Date / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Uiterste gebruiksdatum /
Utilizzare entro / Siste forbruksdag / Viimeinen kayttopaivamaara / Anvands fore / Huepopnvia «Xprion éwg» / Sidste
anvendelsesdato / Utilizar antes da data / Son Kullanma Tarihi

Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / M&&ra / Mangd / Moo6tnTta / Antal / Quantidade /
Miktar

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA / Sélo aplicable en EE.UU. /
Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain
Yhdysvaltoja / Galler endast i USA / Mdvo yia TreAdreg eviog Twv HIMA / Geelder kun i USA / Apenas aplicavel aos
E.U.A. / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar Igin

Fragile, Handle with Care / Fragile, @ manipuler avec précaution / Vorsicht, zerbrechlich / Fragil, manipular con
cuidado / Breekbaar, voorzichtig hanteren / Fragile, maneggiare con cura / Skal handteres med forsiktighet / Helposti
sarkyva, kasittele varovasti / Omtalig, hanteras varsamt / EU8pauaTo, xelpioTeite pe Tpocoxr / Fragilt, behandles
varsomt / Fragil, manusear com cuidado / Kirilabilir, Dikkatle Taglyin

This Way Up / Placer ce coté vers le haut / Diese Seite oben / Este lado hacia arriba / Deze zijde boven / Questa
parte rivolta verso l'alto / Denne siden opp / Téma puoli yléspéin / Denna sida upp / MNpog Ta emévw / Denne side op /
Manter esta parte virada para cima / Bu Taraf Yukari Bakacak

Temperature Limit / Limite de température / Temperaturbereich / Limite de temperatura / Temperatuurbereik / Limiti
di temperatura / Temperaturgrense / Lampétilaraja / Temperaturgrans / Opio 8eppokpaaiog / Temperaturgraense /
Limites de temperatura / Sicaklik Limiti
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medizinisches Gerat zur In-vitro-
Diagnostik / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch apparaat / Dispositivo
medico diagnostico in vitro / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / In vitro -diagnostinen laékinnallinen laite /
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / latpotexvoAoyiké BoriBnua Trou xpnoigotroigital oTn didyvwon in
vitro / Medicinsk udstyr til in vitrodiagnostik / Dispositivo médico de diagnéstico in vitro / in Vitro Diyagnostik Tibbi
Cihaz

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Fabbricante / Produsent / Valmistaja / Tillverkare /
KataokeuaoThg / Fabrikant / Fabricante / Imalatgi

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacién / Productiedatum / Data di
fabbricazione / Produksjonsdato / Valmistuspéivamaara / Tillverkningsdatum / Huepounvia kataokeunig /
Fremstillingsdato / Data de fabrico / Imalat Tarihi

Manufactured In / Lieu de fabrication / Hergestellt in / Fabricado en / Vervaardigd in / Fabbricato in / Produsert i /
Valmistuspaikka / Tillverkad i / KataokeuaaTnke o€ / Fremstillet i / Fabricado em / Imalat Yeri

Nonsterile / Non stérile / Unsteril / No estéril / Niet-steriel / Non sterile / Usteril / Epasteriili / Icke-steril / Mn oteipo /
Ikke-steril / N&o estéril / Steril degil

Recycle / Recycler / Recyclebar / Reciclar / Recyclen / Riciclare / Kan resirkuleres / Kierrata / Lamnas till
atervinning / AvakUkAwan / Genbrug / Reciclar / Geri Donlsim

Authorized Representative in the European Community / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Autorisierte Vertretung fiir die Europédische Gemeinschaft / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella /
Auktoriserad representant inom EG / E§ouciodotnuévog avTirpéowTrog otnv Eupwraikf Koivétnta / Autoriseret
repreesentant i EF / Representante Autorizado na Comunidade Europeia / Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
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1 Intended Use
For use in determining the activated clotting time of whole blood.
For in vitro diagnostic use.

2 Summary

The activated clotting time test was originally described by Hattersley in 1966." The test and its variations have been
widely used to monitor the anticoagulant effect of heparin.23.56.7.12 Medtronic Activated Clotting Time Cartridges utilize
either fresh whole blood or citrated whole blood. Three types of Medtronic Activated Clotting Time Cartridges are
available. The High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT) and Low Range Activated Clotting Time Cartridge
(LR-ACT) are for use with fresh drawn whole blood. The Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (RACT) is for use
with citrated whole blood.

3 Principles

The activated clotting time test measures the clotting time of fresh whole blood. Hattersley’s original procedure used
diatomaceous earth as the activating agent. Medtronic Activated Clotting Time Cartridges use kaolin suspended in a
buffer as an activating agent.

The end point of the test is the detection of clot formation. The Medtronic ACT Plus Automated Coagulation Timer detects
clot formation by measuring the rate of fall of the plunger contained in each cartridge channel. The plunger assembly falls
rapidly through an unclotted sample. A fibrin web formed during clotting impedes the rate of plunger assembly descent.
Clot formation is detected by a photo optical sensor located in the actuator assembly of the instrument. The ACT Plus
instrument performs simultaneous duplicate tests using a two-channel cartridge. The clotting times for each channel and
the average are displayed in seconds following completion of the test.

4 Reagents
Table 1 describes the cartridge reagents (100 pL per channel).
Table 1.

Cartridge Type Reagent

HR-ACT 12% Kaolin®
0.05M CaCl,
HEPES buffer2
Sodium AzideP

LR-ACT 0.75% Kaolin®
0.0025M CaCl,
HEPES buffer
Sodium Azide

RACT 2.2% Kaolin®
0.05M CaCl,
HEPES buffer
Sodium Azide

a2 HEPES (hydroxyethyl-piperazine-ethanesulfonic acid) buffer
b Sodium Azide is a bacteriostatic agent.
¢ Kaolin concentration may vary slightly.

5 Storage

Room Temperature

ACT cartridges are designed for room temperature storage from 2°C to 25°C (35.6°F to 77°F) until the expiration date on
the cartridge tray label. Cartridges should be stored in the original tray to reference the expiration date. Cartridges should
be disposed of if the expiration date is unknown. Do not use if the cartridge appears discolored, cracked or disfigured; the
reagent appears to have evaporated or to have been contaminated; or the Use-By Date has passed.

Note: Do not use if there is evidence of freezing.

6 Instrument

Medtronic Activated Clotting Time Cartridges are designed specifically for use in the ACT Plus instrument. For operating
instructions, consult the ACT Plus instrument operator’s manual.

7 Cartridges

The following Medtronic Activated Clotting Time Cartridges are available for use with the ACT Plus instrument (Table 2).

English Instructions for Use 3

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_CH.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

Table 2.

Cartridge Sample Type Sample Volume per Channel Intended Use
HR-ACT Fresh Whole Blood 400 pL Cardiovascular OR

Cardiac catheterization lab

Heparin levels of 1.0 u/mL or higher
LR-ACT Fresh Whole Blood 200 pL Therapeutic heparinization

Heparin levels of 0.0 to 1.5 u/mL
RACT Citrated Whole Blood 200 pL Therapeutic heparinization

Heparin levels of 0.0 to 1.5 u/mL

8 Specimen Collection and Preparation

Blood samples that are improperly drawn and handled can yield erroneous coagulation test results; samples must be
collected carefully, and handling techniques must be consistent.

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

HR-ACT and LR-ACT

When testing fresh whole blood, samples should be tested as quickly as possible after collection. Baseline samples,
which contain no anticoagulant, should be tested within 60 seconds of collection. Heparinized samples should be tested
within 2 minutes of collection.

RACT
When testing citrated whole blood, collect samples in 3.2% sodium citrate using a whole blood-to-anticoagulant ratio
of 9:1. Citrated samples should be tested within 6 hours when stored at room temperature.

Test stored samples from the same patient within the same timeframe. For example, if a patient sample is tested
15 minutes following collection, then subsequent samples for that patient should also be tested 15 minutes following
collection.

9 Procedure
This product is intended for use only by trained individuals.
Materials supplied:
= High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT)
= Low Range Activated Clotting Time Cartridge (LR-ACT)
= Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (RACT)
Materials required, not supplied:
= ACT Plus instrument
= Syringe with 19-ga, 1 7/16-in (36-mm), sterile, single use, blunt needle or ACT Plus Easy Fill Accessory
= Fresh whole blood or citrated whole blood sample, depending on the test performed
Steps:

1. From the Main Menu, select "Cartridge Type" and press until the correct cartridge is displayed. Press "Enter" to
confirm selection.

Note: Lot numbers and expiration dates for cartridges and controls must be entered prior to performing a test.
2. From the Main Menu, select "Enter ID". Enter the Patient ID and User ID numbers. Press "Enter" to confirm.
3. Prewarm the cartridge before collecting the test sample.

= Minimum prewarm time: 3 minutes

= Maximum prewarm time: 12 hours
4. Tap the cartridge to resuspend the kaolin reagent.

5. Collect the appropriate volume of sample using the sample collection guidelines. Refer to Section 8. Specimen
Collection and Preparation.
6. Fill each cartridge channel (Figure 1) with the appropriate sample volume. Refer to Table 2.

Fill line indicators are located on each cartridge channel.
Note: Do not allow blood to drip onto the cartridge flag or cartridge walls.

4 English Instructions for Use
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1. Cartridge flag

=1— 2. Fill line indicators

-
-

Figure 1. Filling the Cartridge

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

10 Results

The response of the activated clotting time to heparin varies considerably from individual to individual.24© Various drugs
affect the activated clotting time.'3 A number of other factors can affect the response of an individual’s activated clotting
time to heparin (for example, antithrombin Ill levels, heparin potency, coagulation factor deficiencies, sample activation,
consumptive coagulopathies, excessive sample dilution, sample temperature). These factors should be taken into
account when interpreting the results of activated clotting time tests.8211

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

Result calculation example:

Channel 1 clotting time: 210 seconds

Channel 2 clotting time: 200 seconds

Mean clotting time: 205 seconds

Difference: 10 seconds

12% of the mean: 25 seconds

These results are acceptable since the difference of 10 seconds is less than 12% of the mean (25 seconds).

11 Limitations of the Procedure
Medtronic ACT cartridges are for in vitro diagnostic use only and are to be used only with the Medtronic ACT Plus
instrument.

Cartridges that have been used for testing should be considered hazardous. It is the responsibility of the user to dispose
of the cartridge in accordance with local regulations and institution procedures.

To obtain accurate and consistent activated clotting times, the following guidelines must be observed:
= Both the instrument heat block and cartridge temperature should be at 37°C + 0.5°C (98.6°F + 0.9°F).
= |t is critical to clean the instrument as soon as possible if blood contaminates the light path.
= The kaolin activator must be thoroughly resuspended prior to introduction of the test sample.

= The test sample must be free of tissue thromboplastin and tested as soon as possible following collection. Refer to
Section 8, Specimen Collection and Preparation.

Patient diagnosis and medications should be noted. Medications can alter clotting times.® Test samples that give
unexplained values should be recollected and retested. If necessary, additional test samples should be collected and
sent to the laboratory for analysis.

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

A prolonged activated clotting time is not specific for heparin. Prolonged ACTs may be due to heparin, other
anticoagulant drugs (warfarin, direct thrombin inhibitors), hemodilution, administration of large volumes of citrated
blood products, some antiplatelet drugs, hypothermia, severe thrombocytopenia, markedly abnormal platelet function,
or other coagulopathies.'®

English Instructions for Use 5
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= Excessive blood dilution during bypass can lead to postsurgically hemodiluted patients. This dilution can be great
enough to extend the activated clotting time.? In severe instances, the dilution may lead to an unmeasurable clotting

time.

Warning: Do not use the HR-ACT cartridge to monitor regional anticoagulation with citrate.

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

12 Expected Values

Response to an increased concentration of heparin may vary between individuals.

Clotting times using High Range Activated Clotting Time Cartridge (HR-ACT), the Low Range Activated Clotting Time
Cartridge (LR-ACT), and the Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (RACT) were determined on 3 donors. Table 3
is an example of the response to heparin using those 3 donors. The HR-ACT and the LR-ACT cartridges were tested
using fresh drawn whole blood, and the RACT cartridges were tested using citrated whole blood (3.2% sodium citrate).

Response to an increased concentration of heparin may vary between individuals.

Note: Each laboratory/facility should establish its own expected (reference) range based on its local population.

Table 3.

High Range ACT Cartridge

Heparin Level?

Avg. Clot Time (sec)

Heparin Level?

Low Range ACT Cartridge

Avg. Clot Time (sec)

Heparin Level?

Recalcified ACT Cartridge
Avg. Clot Time (sec)

0.0
1.0
20
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

156
255
350
468
574
723
925

130
198
289
350
425
517
635

17
180
241
292
360
408
466

0.0
1.0
20
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

Donor 1
133
489
670
801
>999
>999
>999
Donor 2
108
429
641
769
>999
>999
>999
Donor 3
102
218
427
655
757
>999
>999

0.0
1.0
20
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

0.0
1.0
2.0
3.0
4.0
5.0
6.0

151
324
532
791
>999
>999
>999

124
275
396
525
651
736
>999

114
241
405
549
684
925
965

2 Heparin level in units of heparin per mL of whole blood. Heparin was added to each blood sample immediately after sample collection.

13 Specific Performance Characteristics

Medtronic Activated Clotting Time Cartridges in the clotting time range of 0 to 600 seconds typically do not exceed a
variation of 12% between duplicate channels for an individual. In subjects with extreme sensitivity to heparin, an activated
clotting time in excess of 600 seconds is generally not considered adequately reliable to predict heparin effect.

The HR-ACT cartridge is intended for monitoring heparin levels >1.0 u/mL using fresh drawn whole blood.
The LR-ACT cartridge is intended for therapeutic heparin monitoring (<1.5 u/mL) using fresh drawn whole blood.
The RACT cartridge is intended for therapeutic heparin monitoring (<1.5 u/mL) using citrated whole blood.

6 English
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14 Quality Control

ACT liquid controls (Table 4) are used to verify instrument performance, cartridge performance, and user technique.
Results should fall within the specified ranges listed by the manufacturer or ranges determined by the user.

Note: When using only liquid controls, 2 levels must be performed every 8 hours of patient testing.

Table 4.
Cartridge Type CLOTtrac Controls Used
High Range Activated Clotting Time (HR-ACT) HR-ACT Control (Normal)
HR Abnormal Control
Low Range Activated Clotting Time (LR-ACT) CWB Control (Normal)
Note: CaCl, required LR Abnormal Control
Recalcified Activated Clotting Time (RACT) CWB Control (Normal)

RACT Abnormal Control

The ACTtrac Electronic Quality Control is used to supplement liquid controls and does not replace them.
Refer to the current regulatory agency guidelines on the acceptability and use of electronic controls.

English Instructions for Use 7

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_war.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0002

15 Disclaimers of Warranty
THE FOLLOWING DISCLAIMER OF WARRANTY APPLIES TO UNITED STATES CUSTOMERS ONLY:

DISCLAIMER OF WARRANTY

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

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

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

DISCLAIMER OF WARRANTY

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

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

8 English Instructions for Use
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1 Indication
A utiliser pour la détermination du temps de coagulation activée du sang total.
Pour un usage diagnostique in vitro.

2 Résumé

Le test de temps de coagulation activée a initialement été décrit par Hattersley en 1966." Le test et ses variantes sont
largement utilisés pour contréler I'effet anticoagulant de I'héparine.23567.12 | es cartouches pour temps de coagulation
activée de Medtronic utilisent du sang total frais ou du sang total citraté. Il existe trois types de cartouches pour temps de
coagulation activée de Medtronic. La cartouche pour temps de coagulation activée valeur élevée (HR-ACT) et la
cartouche pour temps de coagulation activée valeur faible (LR-ACT) sont a utiliser avec du sang total frais. La cartouche
pour temps de coagulation activée recalcifiée (RACT) est a utiliser avec du sang total citraté.

3 Principes

Le test de temps de coagulation activée mesure le temps de coagulation du sang total frais. La procédure originale
d'Hattersley utilisait de la terre de diatomées en tant qu'agent activant. Les cartouches pour temps de coagulation activée
de Medtronic utilisent du kaolin en suspension dans un tampon en tant qu'agent activant.

Le but final du test est la détection de la formation de caillots. Le chronométre de coagulation automatisé ACT Plus de
Medtronic détecte la formation de caillots en mesurant la vitesse de descente du piston présent dans chaque canal de
cartouche. Le piston descend rapidement a travers un échantillon non coagulé. Un réseau de fibrine qui se forme au
cours de la phase de coagulation freine la vitesse de descente du piston. La formation de caillots est détectée par un
capteur photo-optique situé dans le bloc thermique de I'instrument. L'instrument ACT Plus réalise simultanément deux
tests grace a une cartouche a deux canaux. Le temps de coagulation de chaque canal et leur moyenne sont affichés, en
secondes, a la fin du test.

4 Réactifs

Tableau 1 décrit les réactifs des cartouches (100 pl par canal).
Tableau 1.

Type de cartouche Réactif

HR-ACT 12% de kaolin®

0,05 M de CaCl,
Tampon HEPES?2
Azoture de sodiump

LR-ACT 0,75% de kaolin®
0,0025 M de CaCl,
Tampon HEPES
Azoture de sodium

RACT 2,2% de kaolin®
0,05 M de CaCl,
Tampon HEPES
Azoture de sodium

a8 Tampon HEPES (acide hydroxyéthyl-pipérazine éthane
sulfonique).

b | 'azoture de sodium est un agent bactériostatique.

¢ La concentration en kaolin peut varier légérement.

5 Conservation

Température ambiante

Les cartouches ACT doivent étre stockées a température ambiante (2 °C a 25 °C) jusqu'a la date de péremption figurant
sur I'étiquette du plateau de cartouches. Les cartouches doivent étre stockées dans le plateau d’origine pour contréle de
la date de péremption. Les cartouches doivent étre jetées si la date de péremption est inconnue. Ne pas utiliser si la
cartouche est décolorée, fissurée ou abimée, si le réactif semble s’étre évaporé ou avoir été contaminé ou si la date de
péremption est dépassée.

Remarque : Ne pas utiliser en cas de preuve de congélation des cartouches.

6 Instrument

Les cartouches pour temps de coagulation activée de Medtronic sont spécialement congues pour une utilisation avec
'instrument ACT Plus. Pour les instructions relatives au fonctionnement, consulter le manuel de I'utilisateur de
l'instrument ACT Plus.
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7 Cartouches

Les cartouches pour temps de coagulation activée de Medtronic suivantes sont disponibles pour une utilisation avec
l'instrument ACT Plus (Tableau 2).

Tableau 2.
Volume d'échantillon par
Cartouche Type d’échantillon canal Indication
HR-ACT Sang total frais 400 pl Salle d'opération cardiovasculaire
Laboratoire de cathétérisme
cardiaque
Niveaux d'héparine de 1,0 u/ml ou
plus
LR-ACT Sang total frais 200 pl Héparinisation thérapeutique

Niveaux d'héparine de 0,0 a 1,5 u/ml

RACT Sang total citraté 200 pl Héparinisation thérapeutique
Niveaux d'héparine de 0,0 a 1,5 u/ml

8 Prélévement et préparation d'échantillon

Les échantillons de sang qui n’ont pas été correctement prélevés ou manipulés peuvent entrainer des résultats de test
de coagulation erronés ; les échantillons doivent donc étre recueillis avec soin et les techniques de manipulation doivent
demeurer réguliéres.

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

HR-ACT et LR-ACT

Lors du test de sang frais total, les échantillons doivent étre analysés le plus rapidement possible aprés le prélevement.
Les échantillons simples, qui ne contiennent pas d'anticoagulant, doivent étre analysés dans les 60 secondes suivant le
prélévement. Les échantillons héparinés doivent étre analysés dans les 2 minutes suivant le prélévement.

RACT

Lorsque du sang total citraté est analysé, prélever les échantillons dans du citrate de sodium a 3,2% en utilisant un
rapport sang total/anticoagulant de 9:1. Les échantillons citratés doivent étre analysés dans les 6 heures lorsqu'ils sont
stockés a température ambiante.

Analyser les échantillons stockés prélevés sur un méme patient dans le méme laps de temps. Par exemple, si un
échantillon prélevé sur un patient est analysé 15 minutes apres le prélevement, les échantillons suivants pour ce patient
devront également étre analysés 15 minutes apres le prélévement.

9 Procédure
Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes spécialisées.
Matériels fournis :
= Cartouche pour temps de coagulation activée valeur élevée (HR-ACT)
= Cartouche pour temps de coagulation activée valeur faible (LR-ACT)
= Cartouche pour temps de coagulation activée recalcifiée (RACT)
Matériels nécessaires, mais non fournis :
= Instrument ACT Plus

= Seringue avec aiguille atraumatique stérile a usage unique, 36 mm (1 7/16 pouce), 19 gauge ou guide de
remplissage ACT Plus Easy Fill

= Echantillon de sang total frais ou de sang total citraté, en fonction du test réalisé
Etapes :

1. Dans le Menu principal, sélectionner "Type de cartouche" et appuyer jusqu'a ce que la bonne cartouche s'affiche.
Appuyer sur "Entrée" pour confirmer la sélection.

Remarque : Les numéros de lots et les dates de péremption des cartouches et des contrdles doivent étre saisis avant
d'effectuer les tests.

2. Dans le Menu principal, sélectionner "Entrer ID". Saisir les numéros d'identification patient et d'identification de
I'utilisateur. Appuyer sur "Entrée" pour confirmer.

3. Préchauffer la cartouche avant de prélever les échantillons de test.
= Temps de préchauffage minimum : 3 minutes
= Temps de préchauffage maximum : 12 heures
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4. Taper légerement sur la cartouche pour remettre le réactif au kaolin en suspension.

5. Prélever le volume d'échantillon approprié en suivant les directives de prélévement des échantillons. Voir Section 8.
Prélévement et préparation d'échantillon

6. Placer le volume d'échantillon approprié dans chaque canal de la cartouche (Figure 1). Voir Tableau 2.

Des marques de remplissage se trouvent sur chaque canal de la cartouche.
Remarque : Veiller a ne pas faire goutter de sang sur le drapeau ou les parois de la cartouche.

1. Drapeau de la cartouche

=} 4@ 2. Marques de remplissage

-
-

Figure 1. Remplissage de la cartouche

7. Insérer la cartouche dans l'instrument ACT Plus et fermer le bloc thermique pour démarrer le test.

8. Lorsque la formation de caillots est détectée, une sonnerie retentit, le bloc thermique s'ouvre et les résultats sont
affichés.

10 Reésultats

La réponse du temps de coagulation activée a I'héparine varie considérablement d'un individu a un autre.248 Plusieurs
médicaments affectent le temps de coagulation activée.'® Un certain nombre d'autres facteurs peuvent affecter la
réponse du temps de coagulation activée a I'héparine d'un individu (par exemple les taux d'antithrombine I, la puissance
de I'néparine, les carences en facteurs de coagulation, I'activation des échantillons, les coagulopathies de consommation,
la dilution excessive des échantillons, la température des échantillons). Ces facteurs doivent étre pris en compte lors de
l'interprétation des résultats des tests de temps de coagulation activée.89.11

L'écart entre les résultats des canaux dupliqués doit étre de 10% maximum pour les échantillons simples (non héparinés)
et de 12% maximum pour les échantillons étendus (avec anticoagulants).

Exemple de résultat de calcul :

Temps de coagulation dans le canal 1 : 210 secondes
Temps de coagulation dans le canal 2 : 200 secondes
Temps de coagulation moyen : 205 secondes
Différence : 10 secondes

12% de la moyenne : 25 secondes

Ces résultats sont acceptables étant donné que la différence de 10 secondes est inférieure a 12% de la moyenne
(25 secondes).

11 Limites de la procédure

Les cartouches ACT de Medtronic sont destinées uniquement a une utilisation diagnostique in vitro et doivent étre
utilisées exclusivement avec l'instrument ACT Plus de Medtronic.

Les cartouches utilisées pour des tests doivent étre considérées comme dangereuses. L'utilisateur est responsable de
la mise au rebut de ces cartouches conformément aux réglementations locales et au protocole de I'établissement.

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

= La température du bloc thermique de l'instrument et celle de la cartouche doivent étre de 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F
+0,9 °F)

= |l est essentiel de nettoyer I'instrument le plus rapidement possible si du sang contamine la trajectoire de la lumiére.

= L'activateur au kaolin doit étre parfaitement remis en suspension avant l'introduction de I'échantillon de test.

= L'échantillon de test doit étre exempt de thrombokinase tissulaire et doit étre analysé le plus rapidement possible
aprés le prélevement. Voir Section 8, Prélévement et préparation d'échantillon.
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= Le diagnostic et la médication du patient doivent étre notés. Une médication peut modifier le temps de coagulation.'3
Prélever et analyser de nouveau les échantillons de test donnant des valeurs inexpliquées. Si nécessaire, des
échantillons de test supplémentaires doivent étre prélevés et envoyés au laboratoire pour analyse.

= Pour une précision optimale, toutes les variables techniques doivent étre maintenues constantes d’un test a l'autre.

= Un temps de coagulation activée allongé n'est pas spécifique de I'héparine. Un temps de coagulation activée allongé
peut étre da a I'héparine, a d'autres médicaments anticoagulants (warfarine, inhibiteurs directs de la thrombine), a
une hémodilution, a I'administration de grands volumes de produits sanguins citratés, a certains médicaments
antiplaquettaires, a une hypothermie, a une thrombopénie sévere, a une fonction plaquettaire nettement anormale ou
a d'autres coagulopathies.®

= Une dilution excessive du sang lors d'une circulation extracorporelle peut entrainer une hémodilution postopératoire
chez les patients. Cette dilution peut étre suffisante pour allonger le temps de coagulation activée.'® Dans les cas
graves, la dilution peut empécher la mesure du temps de coagulation.

Avertissement : Ne pas utiliser la cartouche HR-ACT pour surveiller une anticoagulation régionale au citrate.

Pour plus d'informations sur les précautions et les limites relatives a I'instrument ACT Plus, consulter le manuel de
I'utilisateur de l'instrument ACT Plus.

12 Valeurs prévues

La réponse a une augmentation de la concentration d'héparine peut varier d'un individu a un autre.

Le temps de coagulation avec la cartouche pour temps de coagulation activée valeur élevée (HR-ACT), la cartouche pour
temps de coagulation activée valeur faible (LR-ACT) et la cartouche pour temps de coagulation activée recalcifiée
(RACT) a été déterminé sur 3 donneurs. Tableau 3 est un exemple de la réponse a I'néparine chez ces 3 donneurs. Les
cartouches HR-ACT et LR-ACT ont été testées avec du sang total frais, et les cartouches RACT ont été testées avec du
sang total citraté (3,2% de citrate de sodium). La réponse a une augmentation de la concentration d'héparine peut varier
d'un individu & un autre.

Remarque : Chaque laboratoire/établissement doit déterminer sa propre gamme prévue (de référence) sur la base de
sa population locale.

Tableau 3.
Cartouche ACT valeur élevée Cartouche ACT valeur faible Cartouche ACT recalcifiée
Moyen Temps de Moyen Temps de Moyen Temps de
Niveau d'héparine? coagulation (s) Niveau d'héparine? coagulation (s) Niveau d'héparine? coagulation (s)
Donneur 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Donneur 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Donneur 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
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Tableau 3.
Cartouche ACT valeur élevée Cartouche ACT valeur faible Cartouche ACT recalcifiée
Moyen Temps de Moyen Temps de Moyen Temps de
Niveau d'héparine? coagulation (s) Niveau d'héparine? coagulation (s) Niveau d'héparine? coagulation (s)
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Niveau d'héparine en unités d'héparine par ml de sang total. L'héparine a été ajoutée a chaque échantillon de sang immédiatement apres
le prélévement de I'échantillon.

13 Caractéristiques de performances spécifiques
Les cartouches pour temps de coagulation activée de Medtronic dans la plage de temps de coagulation de 0 a
600 secondes ne donnent généralement pas un écart de plus de 12% entre deux canaux dupliqués pour un individu.
Chez des sujets dont la sensibilité a I'néparine est extréme, un temps de coagulation activée de plus de 600 secondes
n’est généralement pas considéré comme suffisamment fiable pour prévoir I'effet de I'héparine.
La cartouche HR-ACT est destinée a surveiller des niveaux d'héparine >1,0 u/ml en utilisant du sang total frais.
La cartouche LR-ACT est destinée a la surveillance thérapeutique de I'héparine (<1,5 u/ml) en utilisant du sang total
frais.
La cartouche RACT est destinée a la surveillance thérapeutique de I'héparine (<1,5 u/ml) en utilisant du sang total
citraté.

14 Contréle de qualité

Des contrdles liquides ACT (Tableau 4) sont utilisés pour vérifier I'efficacité de I'instrument, I'efficacité des cartouches et
la technique de I'utilisateur. Les résultats doivent étre dans les plages spécifiées par le fabricant ou déterminées par
I'utilisateur.

Remarque : lorsque seuls des contrdles liquides sont utilisés, 2 mesures de niveau doivent étre réalisées toutes les

8 heures suivant I'analyse d'un patient.

Tableau 4.
Type de cartouche Contréles CLOTtrac utilisés
Temps de coagulation activée valeur élevée (HR-ACT) Contréle HR-ACT (coagulation normale)
Controle de coagulation anormale HR
Temps de coagulation activée valeur faible (LR-ACT) Controle sang total citraté (coagulation normale)
Remarque : CaCl, requis Controle de coagulation anormale LR
Temps de coagulation activée recalcifiée (RACT) Controle sang total citraté (coagulation normale)

Controle de coagulation anormale RACT

Le contréle de qualité électronique ACTtrac est utilisé en complément des contréles liquides et ne s'y substitue pas.

Se référer aux consignes officielles en vigueur des organismes de réglementation concernant I'acceptabilité et I'utilisation
des contrdles électroniques.
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15 Déni de garantie

SEULS LES CLIENTS EN DEHORS DES ETATS-UNIS PEUVENT AVOIR RECOURS AU PRESENT DENI DE
GARANTIE :

DENI DE GARANTIE

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

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre interprétées
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de
garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire & la loi en vigueur par un tribunal compétent, la
validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée, et tous les autres droits et obligations
seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition
considérée comme non valide.
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1 Vorgesehene Verwendung
Zur Verwendung bei der Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit von Vollblut.
Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2 Kurzbeschreibung

Die Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit wurde erstmals 1966 von Hattersley beschrieben.” Der Test und seine
Varianten werden seitdem in groBem Umfang zur Uberwachung der gerinnungshemmenden Wirkung von Heparin
eingesetzt.23.56.7.12 Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit kénnen wahlweise mit
frischem Vollblut oder mit Zitratvollblut eingesetzt werden. Drei Arten von Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der
aktivierten Gerinnungszeit sind verfiigbar. Die High Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit
(HR-ACT) und die Low Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (LR-ACT) sind fir die
Verwendung mit frisch abgenommenem Vollblut vorgesehen. Die Recalcified Kartusche zur Bestimmung der aktivierten
Gerinnungszeit (RACT) ist fur die Verwendung mit Zitratvollblut vorgesehen.

3 Anwendungsprinzip

Bei der Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit wird die Gerinnungszeit von frischem Vollblut gemessen. Im Original-
verfahren von Hattersley wurde Diatomeenerde als Aktivator verwendet. Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der
aktivierten Gerinnungszeit verwenden Kaolin in Puffersuspension als Aktivator.

Der Test endet, sobald eine Gerinnungsbildung erkannt wird. Das automatische Medtronic Gerinnungszeitmessgerat
ACT Plus erkennt die Gerinnungsbildung durch Messung der Sinkgeschwindigkeit des Kolbens in den einzelnen
Kartuschenkanalen. Bei einer nicht geronnenen Probe senkt sich der Kolben schnell. Bei der Gerinnung bildet sich ein
Fibrinnetz, wodurch der Kolben mit geringerer Geschwindigkeit sinkt. Die Gerinnung wird von einem fotooptischen
Sensor im Betatigungselement des Gerats registriert. Das ACT Plus Gerét fuihrt unter Verwendung einer Zweikanal-
kartusche simultane Doppeltests durch. Nach Abschluss des Tests werden die Gerinnungszeiten der einzelnen Kanale
sowie die mittlere Gerinnungszeit beider Kanale (jeweils in Sekunden) angezeigt.

4 Reagenzien
Tabelle 1 fuihrt die Kartuschenreagenzien (100 pl je Kanal) auf.

Tabelle 1.
Kartuschentyp Reagenz
HR-ACT 12 % Kaolin®
0,05 M CaCl,

HEPES-Puffer2
Natriumazid®

LR-ACT 0,75 % Kaolin®
0,0025 M CaCl,
HEPES-Puffer
Natriumazid

RACT 2,2 % Kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES-Puffer
Natriumazid

a HEPES-Puffer (Hydroxyethylpiperazin-Ethansulfonsaure)
b Natriumazid ist ein Bakteriostatikum.
¢ Kaolin-Konzentration kann geringfiigig variieren.

5 Lagerung

Raumtemperatur

ACT-Kartuschen mussen bis zum Ablauf des auf der Kartuschenverpackung angegebenen Verwendbarkeitsdatums bei
Raumtemperatur von 2 °C bis 25 °C (35,6 °F bis 77 °F) aufbewahrt werden. Kartuschen sollten in der Originalverpackung
aufbewahrt werden, um das Verwendbarkeitsdatum jederzeit prifen zu kénnen. Bei unbekanntem Verwendbarkeits-
datum sollte die Kartusche entsorgt werden. Die Kartusche darf nicht verwendet werden, wenn sie verfarbt, gerissen oder
verformt erscheint, wenn das Reagenzmittel verdampft oder kontaminiert sein kénnte oder wenn das Verwendbarkeits-
datum Uberschritten ist.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn Anzeichen dafiir vorliegen, dass die Kartusche eingefroren war.
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6 Gerit

Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit wurden speziell fir die Verwendung im ACT Plus
Gerat entwickelt. Bedienungsanweisungen sind dem Benutzerhandbuch des ACT Plus Geréts zu entnehmen.

7 Kartuschen

Die folgenden Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit stehen fir die Verwendung mit dem
ACT Plus Gerat zur Verfigung (Tabelle 2).

Tabelle 2.
Kartusche Probentyp Probenvolumen pro Kanal Vorgesehene Verwendung
HR-ACT Frisches Vollblut 400 pl Herz-Kreislauf-Operationssaal
Herzkatheterlabor
Heparinspiegel von 1,0 E/ml oder
hoher
LR-ACT Frisches Vollblut 200 pl Therapeutische Heparinisierung
Heparinspiegel von 0,0 bis 1,5 E/ml
RACT Zitratvollblut 200 pl Therapeutische Heparinisierung

Heparinspiegel von 0,0 bis 1,5 E/ml

8 Abnahme und Vorbereitung der Proben

Unsachgemafe Blutprobenabnahme und falscher Umgang mit Blutproben kann zu irrefiihrenden Testergebnissen
flihren; aus diesem Grund muss die Probenabnahme mit Sorgfalt erfolgen und es missen konsistente Techniken beim
Umgang mit den Proben zur Anwendung gelangen.

Bei einer Blutabnahme per Venenpunktion muss sauber gearbeitet werden. Um eine Kontamination der Probe mit
Gewebethromboplastin auszuschlieRen, sollten die ersten paar Milliliter Blut nicht verwendet werden. Das Blut darf nicht
aus heparinisierten Verweilkathetern oder anderen gerinnungshemmend praparierten Zugangen abgenommen werden,
ohne den Zugang vorher grindlich zu spdlen.

HR-ACT und LR-ACT

Beim Testen von frischem Vollblut sollte der Test mdglichst schnell nach der Abnahme durchgefiihrt werden. Referenz-
proben ohne Gerinnungshemmer sollten innerhalb von 60 Sekunden nach der Abnahme getestet werden. Heparinisierte
Proben sollten innerhalb von 2 Minuten nach der Abnahme getestet werden.

RACT

Beim Testen von Zitratvollblut erfolgt die Abnahme der Blutprobe in ein Réhrchen mit 3,2 % Natriumzitrat im Verhaltnis
von 9 Teilen Vollblut auf 1 Teil Gerinnungshemmer. Bei Raumtemperatur gelagerte zitrierte Proben sollten innerhalb von
6 Stunden getestet werden.

Zwischengelagerte Proben eines Patienten miissen stets innerhalb desselben Zeitrahmens getestet werden. Wird
beispielsweise eine Probe eines Patienten 15 Minuten nach der Abnahme getestet, sollten alle folgenden Proben dieses
Patienten ebenfalls 15 Minuten nach der Abnahme getestet werden.

9 Vorgehensweise
Dieses Produkt darf nur von entsprechend geschulten Personen verwendet werden.
Im Lieferumfang enthaltene Materialien:
= High Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (HR-ACT)
= Low Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (LR-ACT)
= Recalcified Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (RACT)
Erforderliche Materialen (nicht mitgeliefert):
= ACT Plus Gerat
= Sterile, stumpfe 19-G-Einmalkaniile (1 7/16 Zoll/36 mm) oder ACT Plus Easy Fill Zubehoér
= Je nach Art des durchgefiihrten Tests eine frische Vollblut- oder eine Zitratvollblutprobe

Schritte:
1. Wahlen Sie im Hauptmeni "Kartuschentyp" und driicken Sie, bis die korrekte Kartusche angezeigt wird. Driicken Sie
zur Bestatigung die Taste "Eingabe".
Hinweis: Die Chargennummer und das Verwendbarkeitsdatum der Kartuschen und Kontrollen miissen vor
Durchfiihrung eines Tests eingegeben werden.
2. Wahlen Sie im Hauptmeni "ID eingeben". Geben Sie die Patienten-ID und die Benutzer-ID ein. Driicken Sie zur
Bestatigung die Taste "Eingabe”.
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3. Warmen Sie die Kartusche vor, bevor Sie die Probe fiir den Test abnehmen.
= Minimale Vorwarmzeit: 3 Minuten
= Maximale Vorwarmzeit: 12 Stunden
4. Tippen Sie die Kartusche mehrmals an, um das Kaolin-Reagenz zu resuspendieren.

5. Nehmen Sie eine Probe entsprechender Gréf3e ab (richten Sie sich nach den Richtlinien flr die Abnahme von
Proben). Siehe Kapitel 8. Abnahme und Vorbereitung der Proben.

6. Fullen Sie in jeden Kartuschenkanal (Abbildung 1) das entsprechende Probenvolumen ein. Siehe Tabelle 2.

Jeder Kartuschenkanal ist mit Flillhhenmarkierungen versehen.
Hinweis: Lassen Sie kein Blut auf das Kartuschenfahnchen oder die Kartuschenwande tropfen.

1. Kartuschenfahnchen

=} 4@ 2. Flllhéhenmarkierungen

-
-

Abbildung 1. Fiillen der Kartusche

7. Setzen Sie die Kartusche in das ACT Plus Gerét ein und schlieBen Sie den Heizblock des Betatigungselements, um
den Test zu starten.

8. Die Gerinnungsbildung wird durch einen Signalton gemeldet, der Heizblock des Betatigungselements &ffnet sich und
die Ergebnisse werden angezeigt.

10 Ergebnisse

Die Reaktion der aktivierten Gerinnungszeit auf Heparin variiert von Patient zu Patient betréchtlich.24.6 Bestimmte
Arzneimittel wirken sich auf die aktivierte Gerinnungszeit aus.3 Eine Anzahl weiterer Faktoren kann die patienten-
spezifische Reaktion der aktivierten Gerinnungszeit auf Heparin beeinflussen (z. B. der Antithrombin-I1l-Spiegel, die
Heparinpotenz, ein Mangel an Gerinnungsfaktoren, die Probenaktivierung, Verbrauchskoagulopathien, eine zu starke
Verdiinnung der Probe und die Temperatur der Probe). Diese Faktoren sollten bei der Interpretation der Ergebnisse von
Tests zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit berlcksichtigt werden.89:11

Die Ergebnisse aus zwei gleichzeitig als Referenz getesteten (nicht heparinisierten) Proben diirfen um maximal 10 %
voneinander abweichen; bei Proben mit Gerinnungshemmern darf die Abweichung maximal 12 % betragen.

Ergebnisberechnungen - Beispiel:
Gerinnungszeit Kanal 1: 210 Sekunden
Gerinnungszeit Kanal 2: 200 Sekunden
Mittlere Gerinnungszeit: 205 Sekunden
Differenz: 10 Sekunden

12 % des Mittelwerts: 25 Sekunden

Diese Ergebnisse sind akzeptabel, da der Unterschied von 10 Sekunden weniger als 12 % (25 Sekunden) des
Mittelwerts ausmacht.

11 Einschrankungen des Verfahrens

Medtronic ACT-Kartuschen sind ausschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik und ausschlieBlich fir die Verwendung mit dem
Medtronic ACT Plus Geréat vorgesehen.

Fir Test verwendete Kartuschen sollten als Gefahrenquelle angesehen werden. Die sachgerechte Entsorgung der
Kartusche unter Einhaltung der einschlagigen Bestimmungen liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Damit akkurate und konsistente Gerinnungszeiten erfasst werden kénnen, missen die folgenden Richtlinien befolgt
werden:
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= Die Temperatur des Heizblocks des Gerats wie auch die der Kartusche sollte 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F)
betragen.

= Falls der Weg des Lichtstrahls durch Blut kontaminiert wird, muss das Instrument unbedingt schnellstmdglich
gereinigt werden.

= \or Zugabe der Testprobe muss der Kaolin-Aktivator griindlich resuspendiert werden.

= Die Testprobe muss frei von Gewebethromboplastin sein und so bald wie méglich nach der Abnahme getestet
werden. Siehe Kapitel 8, Abnahme und Vorbereitung der Proben.

= Die Diagnose des Patienten und die zur Behandlung eingesetzten Medikamente miissen beachtet werden. Durch
Medikamente kann sich die Gerinnungszeit &ndern.3 Ergibt der Test unerklarliche Werte, sollte eine neue Probe
abgenommen und der Test mit dieser wiederholt werden. Erforderlichenfalls sollten zusatzliche Testproben
abgenommen und zur Analyse in das Labor eingesendet werden.

= Zur Optimierung der Prazision sollten alle Verfahrensvariablen von Test zu Test konstant gehalten werden.

= Eine verlangerte aktivierte Gerinnungszeit ist nicht spezifisch fir Heparin. Eine verlangerte aktivierte Gerinnungszeit
kann auf Heparin, andere Gerinnungshemmer (Warfarin, direkte Thrombinhemmer), Hadmodilution, Verabreichung
grof3er Volumina zitrierter Blutprodukte, bestimmte Thrombozytenaggregationshemmer, Hypothermie, schwere
Thrombozytopenie, ausgepragte Anomalie der Thrombozytenfunktion oder andere Koagulopathien zurtickzufiihren
sein.’0

= Eine exzessive Blutverdiinnung wahrend eines Eingriffs mit extrakorporalem Kreislaufsystem kann zu einer
postoperativen Hamodilution fiihren. Diese Verdiinnung kann so stark ausgepragt sein, dass sie die aktivierte
Gerinnungszeit verlangert.'® In extremen Fallen kann diese Verdiinnung dazu fiihren, dass sich die Gerinnungszeit
nicht bestimmen lasst.

Warnung: Die HR-ACT Kartusche darf nicht fiir die Uberwachung der regionalen Antikoagulation mit Zitrat verwendet
werden.

Nahere Informationen zu Vorsichtsmanahmen und Einschrankungen in Verbindung mit dem ACT Plus Gerat finden Sie
im Benutzerhandbuch zum ACT Plus Gerat.

12 Zu erwartende Werte
Die Reaktion auf eine erhéhte Heparinkonzentration kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein.

Die bei Verwendung der High Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (HR-ACT), der Low
Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (LR-ACT) und der Recalcified Kartusche zur
Bestimmung der aktivierten Gerinnungszeit (RACT) zu erwartenden Gerinnungszeiten wurden mittels Proben von

3 Spendern ermittelt. Tabelle 3 zeigt exemplarisch die Auswirkung von Heparin auf die Gerinnungszeiten der Proben
dieser 3 Spender. Bei den HR-ACT- und LR-ACT-Kartuschen erfolgte der Test mit frisch abgenommenem Vollblut, bei
den RACT-Kartuschen wurde Zitratvollblut (3,2 % Natriumzitrat) verwendet. Die Reaktion auf eine erhéhte Heparin-
konzentration kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein.

Hinweis: Jedes Labor und jede Einrichtung sollte auf Grundlage der lokalen Population seinen eigenen Erwartungs- oder
Referenzbereich festlegen.

Tabelle 3.
High Range ACT Kartusche Low Range ACT Kartusche Recalcified ACT Kartusche
Mittlere Mittlere Mittlere
Heparinspiegel® Gerinnungszeit (s) Heparinspiegel? Gerinnungszeit (s) Heparinspiegel® Gerinnungszeit (s)
Spender 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 > 999
6,0 925 6,0 >999 6,0 > 999
Spender 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
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Tabelle 3.
High Range ACT Kartusche Low Range ACT Kartusche Recalcified ACT Kartusche
Mittlere Mittlere Mittlere
Heparinspiegel? Gerinnungszeit (s) Heparinspiegel? Gerinnungszeit (s) Heparinspiegel? Gerinnungszeit (s)
5,0 517 5,0 > 999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Spender 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

a Heparinspiegel in Einheiten Heparin je Milliliter Vollblut. Das Heparin wurde den einzelnen Blutproben unmittelbar nach Probenabnahme
zugegeben.

13 Spezifische Leistungsmerkmale
Innerhalb eines Gerinnungszeitbereichs von 0 bis 600 Sekunden weisen Medtronic Kartuschen zur Bestimmung der
aktivierten Gerinnungszeit bei der Doppelmessung (zwei Kanale) der Probe einer Person typischerweise eine maximale
Abweichung von 12 % auf. Bei Patienten, die extrem stark auf Heparin ansprechen, gilt eine aktivierte Gerinnungszeit
von mehr als 600 Sekunden grundsatzlich als nicht zuverlassig genug, um eine Aussage Uber die Heparinwirkung treffen
zu kénnen.
Die HR-ACT Kartusche ist fir die Uberwachung von Heparinspiegeln von > 1,0 E/ml in frisch abgenommenem Vollblut
vorgesehen.
Die LR-ACT Kartusche ist fur die therapeutische Hepariniiberwachung (< 1,5 E/ml) in frisch abgenommenem Vollblut
vorgesehen.
Die RACT Kartusche ist flr die therapeutische Heparinliberwachung (< 1,5 E/ml) in Zitratvollblut vorgesehen.

14 Qualitatskontrolle

ACT-Flussigkontrollen (Tabelle 4) werden eingesetzt, um das Leistungsverhalten des Gerats und der Kartusche sowie
das Vorgehen des Anwenders zu verifizieren. Die Resultate sollten innerhalb der vom Hersteller angegebenen oder vom
Anwender bestimmten Bereiche liegen.

Hinweis: Bei ausschlieRlicher Verwendung von Flissigkontrollen miissen alle 8 Betriebsstunden 2 Stufen getestet
werden.

Tabelle 4.
Kartuschentyp Verwendete CLOTtrac Kontrollen
High Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten HR-ACT Kontrolle (Normal)
Gerinnungszeit (HR-ACT) HR Abnormal Kontrolle
Low Range Kartusche zur Bestimmung der aktivierten CWB Kontrolle (Normal)
Gerinnungszeit (LR-ACT) LR Abnormal Kontrolle
Hinweis: CaCl, erforderlich
Recalcified Kartusche zur Bestimmung der aktivierten CWB Kontrolle (Normal)
Gerinnungszeit (RACT) RACT Abnormal Kontrolle

Die elektronische Qualitatskontrolle ACTtrac wird erganzend zu den Flissigkontrollen eingesetzt und stellt keinen Ersatz
fir diese dar.

Beachten Sie hierzu bitte die aktuellen behérdlichen Richtlinien zur Zulassigkeit und Verwendbarkeit elektronischer
Kontrollen.
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15 Haftungsausschluss
FOLGENDER HAFTUNGSAUSSCHLUSS GILT NUR FUR KUNDEN AUSSERHALB DER USA:

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstoRen und sind
nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, berthrt dies die Glltigkeit der
restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fir ungiiltig erklarte Teil oder die ungliltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht
enthalten.
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1 Uso previsto
Para uso en la determinacion del tiempo de coagulacién activado de la sangre.
Para diagnéstico in vitro.

2 Resumen

La prueba del tiempo de coagulacion activado fue descrita originalmente por Hattersley en 1966." La prueba y sus
variaciones se han utilizado extensamente para controlar el efecto anticoagulante de la heparina.2 3.5 6.7.12 | os cartuchos
de tiempo de coagulacién activado de Medtronic utilizan sangre recién extraida o sangre citratada. Existen tres tipos de
cartuchos de tiempo de coagulacién activado de Medtronic. El cartucho de tiempo de coagulacion activado de intervalo
alto (HR-ACT) y el cartucho de tiempo de coagulacion activado de intervalo bajo (LR-ACT) se utilizan con sangre recién
extraida. El cartucho de tiempo de coagulacién activado recalcificado (RACT) se utiliza con sangre citratada.

3 Principios

La prueba del tiempo de coagulacién activado mide el tiempo de coagulacién de sangre recién extraida. El procedimiento
original de Hattersley utilizaba tierra diatomacea como agente activador. Los cartuchos de tiempo de coagulacion
activado de Medtronic utilizan caolin suspendido en una solucion amortiguadora como agente activador.

El punto final de la prueba es la deteccién de la formacion de coagulos. El medidor automatico del tiempo de coagulacion
ACT Plus de Medtronic detecta la formacion de coagulos mediante la medicién de la velocidad de descenso del émbolo
presente en cada canal del cartucho. El conjunto del émbolo desciende rapidamente a través de una muestra sin coagular.
Durante la coagulacién se forma una red de fibrina que reduce la velocidad de descenso del conjunto del émbolo.

La formacién de coagulos se detecta por un sensor fotodptico situado en el conjunto del accionador del instrumento.
El instrumento ACT Plus realiza pruebas duplicadas simultaneas utilizando un cartucho de dos canales. Una vez
finalizada la prueba, se muestran (en segundos) los tiempos de coagulacién de cada canal y la media.

4 Reactivos
En la Tabla 1 se describen los reactivos de los cartuchos (100 pl por canal).
Tabla 1.

Tipo de cartucho Reactivo

HR-ACT 12% Caolin®
0,05 M CaCl,
Solucién amortiguadora
HEPES?
Azida sddica®

LR-ACT 0,75% Caolin®
0,0025 M CaCl,
Solucion
amortiguadora HEPES
Azida sédica

RACT 2,2% Caolin®
0,05 M CaCl,
Solucién amortiguadora
HEPES
Azida sédica

2 Solucién amortiguadora HEPES (&cido hidroxietil-
piperazina-etanosulfénico)

b | a azida sodica es un agente bacteriostatico.

¢ La concentracion de caolin puede variar ligeramente.

5 Almacenamiento

Temperatura ambiente

Los cartuchos de tiempo de coagulacion activado estan disefiados para su conservaciéon a temperatura ambiente entre
2°Cy 25 °C (entre 35,6 °F y 77 °F) hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la bandeja de los cartuchos.
Los cartuchos deben conservarse en la bandeja original para poder consultar la fecha de caducidad. Los cartuchos
deben desecharse si no se conoce su fecha de caducidad. Los cartuchos no deben utilizarse si presentan cambios de
coloracion, grietas o deformaciones, si el reactivo parece haberse evaporado o estar contaminado, o si ha expirado la
fecha de caducidad.

Nota: No utilice el producto si presenta signos de congelacion.
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6 Instrumento

Los cartuchos de tiempo de coagulacion activado de Medtronic estan disefiados especificamente para su uso en el instrumento
ACT Plus. Si desea ver las instrucciones de funcionamiento, consulte el manual del usuario del instrumento ACT Plus.

7 Cartuchos

Se dispone de los cartuchos de tiempo de coagulacién activado de Medtronic indicados a continuacion para su uso con
el instrumento ACT Plus (Tabla 2).

Tabla 2.
Volumen de muestra por
Cartucho Tipo de muestra canal Uso previsto
HR-ACT Sangre recién extraida 400 pl Quiréfano de cirugia cardiovascular

Laboratorio cardiovascular o cardiaco
Niveles de heparina iguales
o superiores a 1,0 U/ml

LR-ACT Sangre recién extraida 200 pl Heparinizacién terapéutica
Niveles de heparina de 0,0 a 1,5 U/ml

RACT Sangre citratada 200 pl Heparinizacion terapéutica
Niveles de heparina de 0,0 a 1,5 U/ml

8 Recogiday preparacion de las muestras

Las muestras de sangre extraidas y manipuladas incorrectamente pueden proporcionar resultados erréneos en la prueba de
coagulacion; las muestras deben recogerse con cuidado y deben utilizarse siempre las mismas técnicas de manipulacion.

Si se obtiene sangre por venopuncion, la venopuncion debe ser limpia y deben desecharse los primeros mililitros de
sangre para evitar la contaminacion de la muestra con tromboplastina histica. No debe recogerse sangre de catéteres
permanentes heparinizados ni de otras vias anticoaguladas sin irrigar a fondo la via.

HR-ACT y LR-ACT

Si se analiza sangre recién extraida, las muestras deben analizarse lo antes posible tras su extraccién. Las muestras
basales, que no contienen anticoagulantes, deben analizarse en los 60 segundos posteriores a su extraccion. Las muestras
heparinizadas deben analizarse en los 2 minutos posteriores a su extraccion.

RACT

Para el andlisis de sangre citratada, extraiga las muestras y afiddales citrato sédico al 3,2% con una relacion entre sangre
y anticoagulante de 9:1. Las muestras citratadas deben analizarse en el transcurso de 6 horas si se conservan

a temperatura ambiente.

Analice las muestras conservadas del mismo paciente dentro del mismo plazo de tiempo. Por ejemplo, si se analiza
la muestra de un paciente 15 minutos después de su extraccion, las muestras subsiguientes de dicho paciente deben
analizarse también 15 minutos después de su extraccion.

9 Procedimiento
Este producto esta destinado a ser utilizado exclusivamente por personas que tengan la formacion apropiada.
Materiales suministrados:
= Cartucho de tiempo de coagulacién activado de intervalo alto (HR-ACT)
= Cartucho de tiempo de coagulacién activado de intervalo bajo (LR-ACT)
= Cartucho de tiempo de coagulacién activado recalcificado (RACT)
Materiales necesarios no suministrados:
= Instrumento ACT Plus

= Jeringa con aguja roma de un solo uso, estéril, de 19 gauges y 1 7/16 pulgadas (36 mm) o accesorio de llenado
sencillo ACT Plus

= Muestra de sangre recién extraida o de sangre citratada, segun la prueba que se vaya a realizar

Pasos:
1. En el mend principal, seleccione "Tipo de cartucho" y pulse hasta que se muestre el cartucho correcto. Pulse "Intro"
para confirmar la seleccion.

Nota: Deben introducirse los nimeros de lote y las fechas de caducidad de los cartuchos y de los controles antes
de realizar una prueba.

2. En el Menu principal, seleccione "Introduzca ID". Introduzca el nimero de identificacion del paciente y el nimero de
identificacion del usuario en los campos ID Pacien. e ID de usuario, respectivamente. Pulse "Intro" para confirmar.

3. Precaliente el cartucho antes de extraer la muestra de analisis.
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= Tiempo minimo de precalentamiento: 3 minutos.
= Tiempo maximo de precalentamiento: 12 horas.
4. Golpee suavemente el cartucho para volver a poner en suspension el reactivo de caolin.

5. Recoja el volumen apropiado de muestra siguiendo las instrucciones para la recogida de muestras. Consulte la
Seccion 8, Recogida y preparacion de las muestras.

6. Llene cada canal del cartucho (Figura 1) con el volumen de muestra apropiado. Consulte la Tabla 2.

Cada canal del cartucho tiene lineas indicadoras de llenado.
Nota: No permita que gotee sangre sobre el sefializador del cartucho ni sobre las paredes del cartucho.

1. Sefializador del cartucho

=} 4@ 2. Lineas indicadoras de llenado

-
-

Figura 1. Llenado del cartucho

7. Inserte el cartucho en el instrumento ACT Plus y cierre el bloque térmico del accionador para comenzar la prueba.

8. Se indica la coagulacion a través de un tono acustico, el bloque térmico del accionador se abre y se muestran
los resultados.

10 Resultados

La respuesta del tiempo de coagulacién activado a la heparina varia considerablemente de unas personas a otras.2 4 ¢
Diversos farmacos afectan al tiempo de coagulacion activado.'3 Otros factores pueden afectar a la respuesta del tiempo
de coagulacion activado de una persona a la heparina (por ejemplo, los niveles de antitrombina Ill, la potencia de la
heparina, los déficits de factores de la coagulacion, la activacion de la muestra, las coagulopatias de consumo, la dilucién
excesiva de la muestra y la temperatura de la muestra). Estos factores deben tenerse en cuenta al interpretar los
resultados de las pruebas del tiempo de coagulacion activado.82:11

Los resultados duplicados de los canales deben mostrar entre si una diferencia no superior al 10% para las muestras
basales (no heparinizadas) y no superior al 12% para las muestras prolongadas (anticoaguladas).

Ejemplo del calculo de los resultados:

Tiempo de coagulacion en el canal 1: 210 segundos

Tiempo de coagulacion en el canal 2: 200 segundos

Tiempo de coagulaciéon medio: 205 segundos

Diferencia: 10 segundos

12% de la media: 25 segundos

Estos resultados son aceptables, ya que la diferencia de 10 segundos es inferior al 12% de la media (25 segundos).

11 Limitaciones del procedimiento

Los cartuchos de tiempo de coagulacién activado de Medtronic estan indicados exclusivamente para diagndstico in vitro
y deben utilizarse tnicamente con el instrumento ACT Plus de Medtronic.

Los cartuchos que se hayan utilizado para la prueba deben considerarse peligrosos. Es responsabilidad del usuario
desechar el cartucho conforme a la normativa local y a los procedimientos del centro.

Para obtener tiempos de coagulacién activados exactos y homogéneos, deben cumplirse las siguientes instrucciones:
= La temperatura del bloque térmico del instrumento y del cartucho debe ser de 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F).
= Es esencial limpiar el instrumento lo antes posible en caso de que el trayecto luminoso se contamine con sangre.

= Es necesario volver a poner en suspensién el activador caolin por completo antes de la introduccién de la muestra
de andlisis.

Espafiol Instrucciones de uso 23

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_CH.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

La muestra de analisis no debe contener tromboplastina histica y debe analizarse lo antes posible tras su extraccion.
Consulte la Seccion 8, Recogida y preparacion de las muestras.
= Deben tenerse en cuenta el diagnoéstico y los medicamentos que esté tomando el paciente. Los medicamentos
pueden alterar los tiempos de coagulacion.'® Si las muestras de analisis proporcionan valores inexplicados, debera
repetirse el proceso de extraccion y analisis de las muestras. En caso necesario, deberan extraerse muestras de
andlisis adicionales y enviarse al laboratorio para su analisis.
= Para optimizar la precisién, deben mantenerse constantes todas las variables de la técnica en las distintas pruebas.
= Un tiempo de coagulacién activado prolongado no es especifico de la heparina. Un tiempo de coagulacion activado
prolongado puede deberse a heparina, otros farmacos anticoagulantes (warfarina, inhibidores directos de la trombina),
hemodilucién, administracion de grandes volimenes de hemoderivados citratados, algunos farmacos antiagregantes
plaquetarios, hipotermia, trombocitopenia intensa, anomalia marcada de la funcién plaquetaria u otras
coagulopatias.’®
= Ladilucién excesiva de la sangre durante el bypass puede causar una hemodilucién posquirurgica del paciente.
Esta dilucion puede ser suficientemente grande como para prolongar el tiempo de coagulacion activado.'® En casos
de dilucién intensa, esta puede hacer que el tiempo de coagulaciéon no pueda medirse.
Advertencia: No utilice el cartucho HR-ACT para controlar la anticoagulacién regional con citrato.

Si desea ver las medidas preventivas y limitaciones del instrumento ACT Plus, consulte el manual del usuario del
instrumento ACT Plus.

12 Valores previstos

La respuesta a una concentracién elevada de heparina puede variar de una persona a otra.

Se determinaron los tiempos de coagulacién con el cartucho de tiempo de coagulacién activado de intervalo alto (HR-
ACT), el cartucho de tiempo de coagulacién activado de intervalo bajo (LR-ACT) y el cartucho de tiempo de coagulacion
activado recalcificado (RACT) en tres donantes. La Tabla 3 muestra un ejemplo de la respuesta a la heparina en esos
tres donantes. Se utilizé sangre recién extraida para realizar la prueba con los cartuchos HR-ACT y LR-ACT y sangre
citratada (citrato sodico al 3,2%) para realizar la prueba con los cartuchos RACT. La respuesta a una concentracion
elevada de heparina puede variar de una persona a otra.

Nota: Cada laboratorio o centro debe establecer su propio intervalo previsto (de referencia) basado en su poblacion local.

Tabla 3.
Cartucho de tiempo de coagulacién Cartucho de tiempo de coagulacién Cartucho de tiempo de coagulacién
activado de intervalo alto activado de intervalo bajo activado recalcificado
Tiempo medio de Tiempo medio de Tiempo medio de
Nivel de heparina® coagulacién (seg) Nivel de heparina® coagulacion (seg) Nivel de heparina?  coagulacién (seg)
Donante 1

0,0 156 0,0 133 0,0 151

1,0 255 1,0 489 1,0 324

2,0 350 2,0 670 2,0 532

3,0 468 3,0 801 3,0 791

4,0 574 4,0 >999 4,0 >999

5,0 723 5,0 >999 5,0 >999

6,0 925 6,0 >999 6,0 >999

Donante 2

0,0 130 0,0 108 0,0 124

1,0 198 1,0 429 1,0 275

2,0 289 2,0 641 2,0 396

3,0 350 3,0 769 3,0 525

4,0 425 4,0 >999 4,0 651

5,0 517 5,0 >999 5,0 736

6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
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Tabla 3. (cont.)
Cartucho de tiempo de coagulacién Cartucho de tiempo de coagulacién Cartucho de tiempo de coagulacién
activado de intervalo alto activado de intervalo bajo activado recalcificado
Tiempo medio de Tiempo medio de Tiempo medio de
Nivel de heparina®  coagulacion (seg) Nivel de heparina®  coagulacion (seg)  Nivel de heparina?  coagulacion (seg)
Donante 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Nivel de heparina en unidades de heparina por mililitro de sangre. Se afiadi6 heparina a cada muestra de sangre justo después de la
extraccion de la muestra.

13 Caracteristicas especificas de rendimiento

Los cartuchos de tiempo de coagulacién activado de Medtronic, en el intervalo de tiempo de coagulacién de 0 a 600 segundos,
no suelen superar una variacion del 12% entre los canales duplicados en una persona. En sujetos con una sensibilidad
extrema a la heparina, un tiempo de coagulacion activado superior a 600 segundos generalmente no se considera
suficientemente fiable para predecir el efecto de la heparina.

El cartucho HR-ACT esté indicado para controlar niveles de heparina >1,0 U/ml con sangre recién extraida.
El cartucho LR-ACT esta indicado para el control de la heparina terapéutica (<1,5 U/ml) con sangre recién extraida.
El cartucho RACT esta indicado para el control de la heparina terapéutica (<1,5 U/ml) con sangre citratada.

14 Control de calidad

Los controles liquidos de tiempo de coagulacion activado (Tabla 4) se utilizan para verificar el rendimiento del
instrumento y del cartucho, asi como la técnica del usuario. Los resultados deben estar dentro de los intervalos
especificados por el fabricante o determinados por el usuario.

Nota: Si solo se utilizan controles liquidos, deben analizarse 2 niveles cada 8 horas de andlisis de pacientes.

Tabla 4.
Tipo de cartucho Controles CLOTtrac utilizados
Tiempo de coagulacién activado de intervalo alto (HR-ACT) Control HR-ACT (normal)
Control HR anormal
Tiempo de coagulacién activado de intervalo bajo (LR-ACT) Control CWB (normal)
Nota: Se necesita CaCl,. Control LR anormal
Tiempo de coagulacion activado recalcificado (RACT) Control CWB (normal)

Control RACT anormal

El control de calidad electrénico ACTtrac se utiliza para complementar los controles liquidos, no para reemplazarlos.

Consulte las directrices de la agencia reguladora vigentes acerca de la aceptabilidad y la utilizacién de los controles
electronicos.
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15 Renuncias de responsabilidad

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

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

AUNQUE LOS CARTUCHOS DE TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADO, A LOS QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE
COMO "PRODUCTO", HAN SIDO DISENADOS, FABRICADOS Y PROBADOS CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLOS A LA VENTA,
EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS ADVERTENCIAS
QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACION MAS DETALLADA Y SE CONSIDERAN
PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER
RESPONSABILIDAD, TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE DE
LOS DANOS CAUSADOS O DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN
CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS
FUNDAMENTOS LEGALES.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones obligatorias
establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte

o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal competente como ilegal,
inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose
y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la presente Renuncia de responsabilidad no
contuviera la parte o término considerado no valido.
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1 Toepassing
Bestemd voor het bepalen van de geactiveerde stollingstijd van volbloed.
Voor in-vitro diagnostisch gebruik.

2 Samenvatting

De geactiveerde stollingstijdtest (ACT-test) werd in 1966 beschreven door Hattersley.! Deze test en de verschillende
variaties ervan worden algemeen gebruikt om het antistollingseffect van heparine te bepalen.2:3.56.7.12 De ACT-cartridges
van Medtronic maken gebruik van vers volbloed of citraatvolbloed. Er zijn drie soorten geactiveerde stollingstijd (ACT)-
cartridges van Medtronic verkrijgbaar. De hoog bereik ACT-cartridge (HR-ACT) en de laag bereik ACT-cartridge (LR-
ACT) zijn bedoeld voor gebruik met vers afgenomen volbloed. De recalcificatie ACT-cartridge (RACT) is bedoeld voor
citraatvolbloed.

3 Werking

De ACT-test meet de stollingstijd van vers volbloed. Bij de oorspronkelijke procedure van Hattersley werd
diatomeeénaarde als activeringsmiddel gebruikt. Bij de ACT-cartridges van Medtronic wordt een suspensie van kaolien
in een buffer gebruikt als activeringsmiddel.

Het eindpunt van de test is de detectie van stolselvorming. De ACT Plus automatische stollingstijdmeter van Medtronic
detecteert stolselvorming door de daalsnelheid van de stamper in beide kanalen van de cartridge te meten. De stamper
daalt snel door een niet-gestold monster. De snelheid waarmee de stamper afdaalt wordt verminderd door het fibrineweb
dat bij de stolling wordt gevormd. De stolselvorming wordt gedetecteerd door een foto-optische sensor in de actuator van
het instrument. Het ACT Plus-instrument voert de test in duplicaat uit met gebruikmaking van een cartridge met twee
kanalen. De stollingstijd per kanaal wordt na afronding van de test in seconden weergegeven, evenals de gemiddelde
stollingstijd.

4 Reagentia
De reagentia in de cartridge worden beschreven in Tabel 1 (100 pl per kanaal).
Tabel 1.

Type cartridge Reagens

HR-ACT 12% Kaolien®
0,05M CaCl,
HEPES-buffer2
Natriumazide®

LR-ACT 0,75% Kaolien®
0,0025M CaCl,
HEPES-buffer
Natriumazide

RACT 2,2% Kaolien®
0,05M CaCl,

HEPES-buffer
Natriumazide

a HEPES-buffer (hydroxyethyl-piperazine-ethaansulfonzuur)
b Natriumazide is een bacteriostatisch middel.
¢ De kaolienconcentratie kan enigszins variéren.

5 Opslag

Kamertemperatuur

ACT-cartridges zijn bedoeld om bij kamertemperatuur tussen 2 °C en 25 °C (35,6°F en 77°F) te worden opgeslagen. Ze
kunnen worden gebruikt tot de vervaldatum die op het etiket van de cartridge-tray wordt aangegeven. Het wordt
aangeraden cartridges te bewaren in de oorspronkelijke tray, omdat hierop de vervaldatum wordt aangegeven. Als de
vervaldatum onbekend is, moet u de cartridges wegwerpen. Niet gebruiken als de cartridge verkleurd, gebarsten of
vervormd is, als het reagens opgedroogd of vervuild blijkt of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Opmerking: Niet gebruiken als de cartridge tekenen van bevriezing vertoont.

6 Instrument

De ACT-cartridges van Medtronic zijn speciaal ontworpen voor gebruik in het ACT Plus-instrument. Voor
gebruiksinstructies raadpleegt u de gebruikershandleiding van het ACT Plus-instrument.
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7 Cartridges

De volgende ACT-cartridges van Medtronic zijn beschikbaar voor gebruik met het ACT Plus-instrument (Tabel 2).

Tabel 2.

Cartridge Monstertype Monstervolume per kanaal Toepassing

HR-ACT Vers volbloed 400 pL Cardiovasculair OF
Hartkatheterisatielaboratoria
Heparineniveaus van 1,0 eenheden/
ml of hoger

LR-ACT Vers volbloed 200 pL Therapeutische heparinisatie
Heparineniveaus van
0,0 tot 1,5 eenheden/ml

RACT Citraatvolbloed 200 pL Therapeutische heparinisatie

Heparineniveaus van
0,0 tot 1,5 eenheden/ml

8 Monsterafname en bereiding
Als de bloedmonsters onjuist worden afgenomen of verwerkt, zijn de resultaten van bloedstollingstests mogelijk onjuist.
De bloedmonsters moeten zorgvuldig worden afgenomen en de verwerking moet op consistente wijze gebeuren.

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

HR-ACT en LR-ACT

Bij het testen van volbloed moeten de monsters zo snel mogelijk na afname worden getest. Basislijinmonsters, die geen
antistollingsmiddel bevatten, moeten binnen 60 seconden na de afname worden getest. Gehepariniseerde monsters
moeten binnen 2 minuten na de afname worden getest.

RACT

Bij het testen van citraatvolbloed neemt u de monsters af in 3,2% natriumcitraat. De verhouding volbloed-
antistollingsmiddel moet 9:1 zijn. Wanneer citraatmonsters worden opgeslagen bij kamertemperatuur, moeten ze binnen
6 uur worden getest.

Opgeslagen monsters van dezelfde patiént moeten binnen dezelfde termijn worden getest. Als een monster van een
patiént bijvoorbeeld 15 minuten na de afname wordt getest, moeten volgende monsters van diezelfde patiént ook na
15 minuten worden getest.

9 Procedure

Dit product is uitsluitend bestemd voor gebruik door daartoe opgeleide personen.
Geleverde materialen:

= Hoog bereik ACT-cartridge (HR-ACT)

= Laag bereik ACT-cartridge (LR-ACT)

= Recalcificatie ACT-cartridge (RACT)
Benodigd materiaal, niet meegeleverd:

= ACT Plus-instrument

= Spuit met steriele, stompe naald voor eenmalig gebruik van 19 gauge, 36 mm (1 7/16 inch), of ACT Plus Easy Fill-
toebehoren

= Vers volbloedmonster of citraatvolbloedmonster, afhankelijk van de uit te voeren test

Stappen:
1. Selecteer vanuit het hoofdmenu "Cartridge Type" en druk tot de correcte cartridge wordt weergegeven. Druk op
"Enter" om de selectie te bevestigen.

Opmerking: Voordat u een test uitvoert, moet u de partijnummers en vervaldata van cartridges en controletests
invoeren.

2. Selecteer vanuit het hoofdmenu "Enter ID". Voer Patient ID en User ID in. Druk op "Enter" om te bevestigen.
3. Verwarm de cartridge voor voordat u het testmonster afneemt.

= Minimale voorverwarmtijd: 3 minuten

= Maximale voorverwarmtijd: 12 uur
4. Tik tegen de cartridge om het reagens te hersuspenderen.
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5. Neem het juiste monstervolume af; ga hierbij uit van de richtlijnen voor monsterafname. Zie Hoofdstuk 8.
Monsterafname en bereiding.

6. Vul elk kanaal van de cartridge met het juiste monstervolume (Afbeelding 1). Zie Tabel 2.

Elk cartridgekanaal is voorzien van vullijn-indicatoren.
Opmerking: Let op dat er geen bloed op de cartridgevlag of de cartridgewanden komt.

1. Cartridgevlag

=1— 2. Vulljn-indicatoren

-
-

Afbeelding 1. De cartridge vullen

7. Plaats de cartridge in de ACT Plus en sluit het actuatorverwarmingsblok om de test te starten.

8. Stolselvorming wordt aangegeven met een geluidssignaal; het actuatorverwarmingsblok gaat open en de resultaten
worden weergegeven.

10 Results

De reactie van de geactiveerde stollingstijd op heparine varieert aanzienlijk van persoon tot persoon.248 Verschillende
medicijnen beinvloeden de geactiveerde stollingstijd.'® De reactie van de individuele stollingstijd van een persoon op
heparine kan worden beinvlioed door allerlei andere factoren (bijvoorbeeld antitrombine Ill-waarden, de sterkte van de
heparine, afwijkingen bij stollingsfactoren, activering van het monster, consumptieve coagulopathieén, te sterke
verdunning van het monster, de temperatuur van het monster). Bij de interpretatie van de resultaten van ACT-tests moet
rekening gehouden worden met deze factoren 8211

De resultaten voor de tweekanaals cartridge mogen bij (niet gehepariniseerde) basislijnmonsters niet meer dan 10% van
elkaar afwijken, en voor monsters met een verlengde stollingstijd niet meer dan 12% .

Voorbeeld van de berekening van de resultaten:
Stollingstijd kanaal 1: 210 seconden

Stollingstijd kanaal 2: 200 seconden

Gemiddelde stollingstijd: 205 seconden

Verschil: 10 seconden

12% van het gemiddelde: 25 seconden

Deze resultaten zijn acceptabel aangezien het verschil van 10 seconden minder dan 12% van het gemiddelde
(25 seconden) is.

11 Beperkingen van de procedure

ACT-cartridges van Medtronic zijn uitsluitend bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik en mogen alleen worden gebruikt
in combinatie met het ACT Plus-instrument van Medtronic.

Cartridges die zijn gebruikt voor tests, moeten worden behandeld als gevaarlijk biologisch afval. Het behoort tot de
verantwoordelijkheid van de gebruiker de cartridge na gebruik weg te werpen in overeenstemming met de lokale
afvalverwerkingsregels en de ziekenhuisprocedures.

Om nauwkeurige en consistente geactiveerde stollingstijden te verkrijgen, moet u de volgende richtlijnen in acht houden:
= De temperatuur van zowel het hitteblok als de cartridge moet 37 °C +0,5 °C (98,6 °F £0,9 °F) zijn.
= Als het lichtpad wordt verstoord door bloed, moet het instrument zo snel mogelijk worden schoongemaakt.
= De kaolien-activator moet grondig worden gehersuspendeerd voordat het testmonster wordt ingebracht.

= Het testmonster mag geen weefseltromboplastine bevatten en moet zo snel mogelijk na afname worden getest. Zie
Hoofdstuk 8, Monsterafname en bereiding.
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= De diagnose en het medicijngebruik van de pati€ént moeten worden genoteerd. De stollingstijden kunnen veranderen
door medicatie."® Als een testmonster onverklaarbare resultaten geeft, moet een nieuw monster worden afgenomen
en getest. Zo nodig kunnen extra testmonsters worden afgenomen en naar het laboratorium worden gestuurd voor
analyse.

= Om de precisie te optimaliseren moeten alle technieken bij elke test op consistente wijze worden uitgevoerd.

= Een langere geactiveerde stollingstijd is niet specifiek voor heparine. Een langere geactiveerde stollingstijd kan
worden veroorzaakt door heparine, andere antistollingsmiddelen (warfarine, directe trombineremmers), hemodilutie,
toediening van grote hoeveelheden met citraat behandelde bloedproducten, bepaalde anti-bloedplaatjesmedicijnen,
hypothermie, ernstige trombocytopenie, aanzienlijke afwijkingen bij de bloedplaatjesfunctie of andere
coagulopathieén.'®

= Als er excessieve bloedverdunning optreedt bij een bypassoperatie, kan dit tot postoperatieve hemodilutie leiden bij
de patiént. Deze dilutie kan zo sterk zijn dat de geactiveerde stollingstijd langer wordt.'0 In ernstige gevallen kan de
dilutie zo sterk zijn dat de stollingstijd niet meer meetbaar is.

Waarschuwing: Gebruik de HR-ACT-cartridge niet voor de bewaking van regionale anticoagulatie met citraat.

Informatie over de voorzorgsmaatregelen en beperkingen van de ACT Plus-instrument kunt u vinden in de
gebruikershandleiding van de ACT Plus-instrument.

12 Verwachte waarden

De reactie op een verhoogde concentratie heparine kan per persoon verschillen.

De stollingstijden werden voor 3 donoren bepaald met gebruikmaking van de HR-ACT-cartridge, de LR-ACT-cartridge en
de RACT-cartridge. Tabel 3 bevat een voorbeeld van de reactie op heparine bij deze 3 donoren. De HR-ACT- en LR-ACT-
cartridges zijn getest met vers afgenomen volbloed, en de RACT-cartridges met citraatvolbloed (3,2% natriumcitraat). De
reactie op een verhoogde concentratie heparine kan per persoon verschillen.

Opmerking: Elk laboratorium/faciliteit moet een referentiebereik instellen op basis van de gegevens van de lokale
bevolking.

Tabel 3.
Hoog bereik ACT-cartridge Laag bereik ACT-cartridge Recalcificatie ACT-cartridge
Gem. Stollingstijd Gem. Stollingstijd Gem. Stollingstijd
Heparineniveau? (sec) Heparineniveau? (sec) Heparineniveau? (sec)
Donor 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Donor 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Donor 3
0,0 17 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
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Tabel 3.
Hoog bereik ACT-cartridge Laag bereik ACT-cartridge Recalcificatie ACT-cartridge
Gem. Stollingstijd Gem. Stollingstijd Gem. Stollingstijd
Heparineniveau? (sec) Heparineniveau? (sec) Heparineniveau? (sec)
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Het heparineniveau wordt weergegeven in eenheden heparine per ml volbloed. De heparine is direct na de afname toegevoegd aan elk
volbloedmonster.

13 Specifieke prestatiekenmerken
ACT-cartridges van Medtronic vertonen bij een bepaalde persoon in het stollingstijdbereik van 0 tot 600 seconden in het
algemeen een variatie van niet meer dan 12% tussen de twee kanalen. Bij personen die buitengewoon gevoelig voor
heparine zijn, wordt een geactiveerde stollingstijd van meer dan 600 seconden in het algemeen niet beschouwd als een
adequate voorspelling van het heparine-effect.
De HR-ACT-cartridge is bedoeld voor de bewaking van heparineniveaus > 1,0 eenheden/ml bij vers afgenomen
volbloed.

De LR-ACT-cartridge is bedoeld voor de therapeutische heparinebewaking (< 1,5 eenheden/ml) bij vers afgenomen
volbloed.

De RACT-cartridge is bedoeld voor de therapeutische heparinebewaking (< 1,5 eenheden/ml) bij citraatvolbloed.

14 Quality Control

ACT-vloeistofcontroletests (Tabel 4) worden gebruikt voor het controleren van de werking van het instrument, de
cartridges, en de techniek van de gebruiker. De resultaten moeten vallen binnen het bereik dat wordt gespecificeerd door
de fabrikant of het bereik dat wordt bepaald door de gebruiker.

Opmerking: Als u alleen vioeistofcontroletests gebruikt, moeten 2 niveaus worden uitgevoerd voor elke 8 uur dat
patiénten worden getest.

Tabel 4.
Type cartridge Gebruikte CLOTtrac-controletests
Hoog bereik geactiveerde stollingstijd (HR-ACT) HR-ACT-controletest (normaal)
Abnormale HR-controletest
Laag bereik geactiveerde stollingstijd (LR-ACT) CWB-controletest (normaal)
Opmerking: CaCl, vereist Abnormale LR-controletest
Recalcificatie geactiveerde stollingstijd (RACT) CWB-controletest (normaal)

Abnormale RACT-controletest

De ACTtrac elektronische kwaliteitscontrole wordt gebruikt als aanvulling op de vloeibare controletests, maar kan deze
niet vervangen.

Raadpleeg de richtlijnen van de desbetreffende overheidsinstanties voor meer informatie over de inzet en het gebruik van
elektronische controles.
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15 VUitsluitingen van garantie

DE HIERNAVOLGENDE UITSLUITING VAN GARANTIE GELDT VOOR KLANTEN BUITEN DE VERENIGDE
STATEN:

UITSLUITING VAN GARANTIE

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

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

2 Riepilogo

Il test del tempo di coagulazione attivata, descritto in origine da Hattersley nel 1966,' & stato ampiamente utilizzato,
insieme alle sue varianti, per monitorare I'effetto anticoagulante dell'eparina.23:56.7.12 | e cartucce per il tempo di
coagulazione attivata (ACT) Medtronic possono essere utilizzate sia con sangue intero fresco sia con sangue intero
citratato. La Medtronic mette a disposizione tre tipi di cartucce per il tempo di coagulazione attivata. La cartuccia ACT ad
ampio range (HR-ACT) e la cartuccia ACT a basso range (LR-ACT) sono concepite per I'uso con sangue intero fresco.
La cartuccia per il tempo di coagulazione attivata ricalcificata (RACT) & concepita per I'uso con sangue intero citratato.

3 Principi

I test del tempo di coagulazione attivata misura il tempo di coagulazione del sangue intero fresco. La procedura originaria
di Hattersley utilizzava terra diatomacea come agente attivante. Nelle cartucce per il tempo di coagulazione attivata
Medtronic, invece, viene utilizzato come agente attivante caolino sospeso in un buffer.

L'obiettivo del test & la rilevazione della formazione di coaguli. Il timer per la coagulazione automatico ACT Plus Medtronic
rileva la formazione di coaguli misurando la velocita di caduta dello stantuffo contenuto in ogni canale della cartuccia. Lo
stantuffo cade rapidamente attraverso un campione non coagulato. La velocita di discesa dello stantuffo viene rallentata
dalla rete di fibrina che si forma durante la coagulazione. La formazione di coaguli viene rilevata da un sensore foto-ottico
situato nel gruppo attuatore dello strumento. Lo strumento ACT Plus esegue simultaneamente test in duplicato tramite
una cartuccia a due canali. Qualche secondo dopo il completamento del test, sullo strumento vengono visualizzati i tempi
di coagulazione di ciascun canale e il valore medio.

4 Reagenti
La Tabella 1 riporta i reagenti contenuti nelle cartucce (100 pl per canale).
Tabella 1.
Tipo di cartuccia Reagente
HR-ACT 12% Caolino®
0,05M CaCl,

Buffer HEPES?
Azoturo di sodio®

LR-ACT 0,75% Caolino®
0,0025M CaCl,
Buffer HEPES
Azoturo di sodio

RACT 2,2% Caolino®
0,05M CaCl,
Buffer HEPES
Azoturo di sodio

a Buffer HEPES (acido idrossietil-piperazinil-etansolfonico)
b | 'azoturo di sodio & un agente batteriostatico.
¢ La concentrazione di caolino pud variare leggermente.

5 Conservazione

Temperatura ambiente

Le cartucce ACT sono progettate per essere conservate a temperatura ambiente, in un intervallo compreso tra 2 °C e

25 °C (tra 35,6 °F e 77 °F), fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta del contenitore. Le cartucce devono essere
conservate nel contenitore originale in modo da poter consultare la data di scadenza. Le cartucce devono essere gettate
se non si conosce la data di scadenza. Non utilizzare la cartuccia in presenza di deformazioni, fessure o alterazione del
colore o se il reagente sembra evaporato o contaminato; inoltre, non utilizzarla se € stata superata la data di scadenza.

Nota: non utilizzare in presenza di segni di congelamento.

6 Strumento

Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata Medtronic sono progettate specificamente per essere utilizzate con lo
strumento ACT Plus. Per le istruzioni di servizio, consultare il manuale dell'operatore dello strumento ACT Plus.
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7 Cartucce

Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata Medtronic utilizzabili con lo strumento ACT Plus sono le seguenti
(Tabella 2).

Tabella 2.
Volume di campione per
Cartuccia Tipo campione canale Uso previsto
HR-ACT Sangue intero fresco 400 pl Sala operatoria cardiovascolare
Laboratorio di cateterizzazione
cardiaca
Livelli di eparina pari o superiori a
1,0 U/ml
LR-ACT Sangue intero fresco 200 pl Eparinizzazione terapeutica

Livelli di eparina da 0,0 a 1,5 U/ml

RACT Sangue intero citratato 200 pl Eparinizzazione terapeutica
Livelli di eparina da 0,0 a 1,5 U/ml

8 Raccolta e preparazione dei campioni

| campioni di sangue prelevati e gestiti in modo non corretto possono portare a risultati errati dei test di coagulazione; &
pertanto necessario raccoglierli con cura ed impiegare procedure di gestione coerenti.

Se il sangue viene prelevato dalla vena, la zona in cui viene praticata la venopuntura deve essere disinfettata e i primi
millilitri di sangue devono essere eliminati per evitare la contaminazione dei campioni con la tromboplastina tessutale.
Non prelevare il sangue da cateteri permanenti eparinizzati o da altre linee anticoagulate senza aver irrigato
accuratamente la linea.

HR-ACT e LR-ACT

In caso di sangue intero fresco, analizzare i campioni il prima possibile dopo il prelievo. | campioni di base, che non
contengono anticoagulante, devono essere analizzati entro 60 secondi dal prelievo. | campioni eparinizzati devono
essere analizzati entro 2 minuti dal prelievo.

RACT
In caso di sangue intero citratato, prelevare i campioni in sodio citrato al 3,2%, con un rapporto sangue intero/
anticoagulante di 9:1. | campioni in citrato devono essere analizzati entro 6 ore se conservati a temperatura ambiente.

Analizzare i campioni conservati dello stesso paziente entro lo stesso periodo di tempo. Per esempio, se si analizza il
campione di un paziente 15 minuti dopo il prelievo, i campioni successivi di quel paziente dovranno essere analizzati
15 minuti dopo il prelievo.

9 Procedura
Questo prodotto deve essere utilizzato solo da personale addestrato.
Materiali forniti:
= Cartuccia per tempo di coagulazione attivata ad ampio range (HR-ACT)
= Cartuccia per tempo di coagulazione attivata a basso range (LR-ACT)
= Cartuccia per tempo di coagulazione attivata ricalcificata (RACT)
Materiali necessari, non forniti:
= Strumento ACT Plus
= Siringa con ago smusso, sterile, monouso calibro 19 (36 mm o 1 7/16") o accessorio Easy Fill per ACT Plus
= Campione di sangue intero fresco o citratato, a seconda del tipo di test da eseguire
Operazioni:

1. Nel menu principale, selezionare "Tipo di cartuccia" e premere fino a visualizzare la cartuccia corretta. Premere "Invio
per confermare la selezione.

Nota: prima di eseguire un test & necessario inserire i numeri di lotto e le date di scadenza delle cartucce e dei
controlli.

2. Nel menu principale, selezionare "Inserire ID". Inserire i numeri corrispondenti all'lD paziente e all'lD utente. Premere
"Invio" per confermare.

3. Preriscaldare la cartuccia prima di procedere al prelievo del campione.
= Tempo minimo di preriscaldamento: 3 minuti
= Tempo massimo di preriscaldamento: 12 ore

4. Picchiettare la cartuccia per rimettere in sospensione il caolino.
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5. Prelevare il volume di campione appropriato attenendosi alle apposite linee guida per il prelievo dei campioni. Fare
riferimento alla Sezione 8. Raccolta e preparazione dei campioni.

6. Riempire ciascun canale della cartuccia (Figura 1) con il volume di campione appropriato. Fare riferimento alla
Tabella 2.

Su ciascun canale della cartuccia sono indicate delle linee di riempimento.
Nota: non far depositare il sangue sulla bandierina né sulle pareti della cartuccia.

1. Bandierina

= 4@ 2. Linee di riempimento

-
-

Figura 1. Riempimento della cartuccia

7. Inserire la cartuccia nello strumento ACT Plus e chiudere il blocco di riscaldamento dell'attuatore per iniziare il test.
8. Laformazione di coaguli & indicata da un segnale acustico; il blocco di riscaldamento dell'attuatore si apre e vengono
visualizzati i risultati.

10 Risultati

La risposta all'eparina del tempo di coagulazione attivata varia notevolmente da soggetto a soggetto.24.6 Vari farmaci
influenzano il tempo di coagulazione attivata.’? La risposta all'eparina del tempo di coagulazione attivata di un soggetto
puo essere condizionata da una serie di altri fattori (quali ad esempio, i livelli di antitrombina Ill, la potenza dell'eparina,
un deficit dei fattori di coagulazione, I'attivazione del campione, la presenza di coagulopatie da consumo, un'eccessiva
diluizione del campione o la temperatura di quest'ultimo). Tali fattori devono essere presi in considerazione
nell'interpretazione dei risultati dei test per il tempo di coagulazione attivata.8.9.11

| risultati dei canali in duplicato devono rientrare entro il 10% di ognuno per i campioni di base (non eparinizzati) ed entro
il 12% di ognuno per i campioni estesi (anticoagulati).

Esempio di calcolo dei risultati:

Tempo di coagulazione del canale 1: 210 secondi

Tempo di coagulazione del canale 2: 200 secondi

Tempo di coagulazione medio: 205 secondi

Differenza: 10 secondi

12% della media: 25 secondi

Questi risultati sono accettabili, in quanto la differenza di 10 secondi € inferiore al 12% della media (25 secondi).

11 Limitazioni della procedura
Le cartucce ACT Medtronic sono destinate esclusivamente all'uso diagnostico in vitro e devono essere utilizzate solo con
lo strumento ACT Plus Medtronic.
Le cartucce utilizzate devono essere considerate materiali pericolosi. E responsabilitd dell'utente smaltire le cartucce in
conformita alle normative locali e ai protocolli della struttura sanitaria.
Per ottenere dati accurati e congruenti sui tempi di coagulazione attivata, & necessario rispettare le seguenti condizioni:
= |l blocco di riscaldamento dello strumento e la cartuccia devono avere entrambi una temperatura di 37 °C + 0,5 °C
(98,6 °F £ 0,9 °F).
= Se il percorso ottico viene contaminato da sangue, & necessario che lo strumento venga pulito il prima possibile.
= Prima di introdurre il campione da analizzare, procedere alla risospensione completa dell'attivatore (caolino).

= |l campione da analizzare non deve contenere tromboplastina tessutale e deve essere analizzato il prima possibile
dopo il prelievo. Fare riferimento alla Sezione 8, Raccolta e preparazione dei campioni.
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= Ladiagnosi del paziente e la terapia devono essere annotate. | farmaci possono alterare i tempi di coagulazione. '3 E
necessario procedere a un nuovo prelievo e a una nuova analisi qualora si ottengano risultati inspiegabili per i
campioni analizzati. Se necessario, prelevare ulteriori campioni e inviarli a un laboratorio per I'analisi.

= Per ottimizzare la precisione, tutte le variabili tecniche devono essere mantenute costanti da un test all'altro.

= Un tempo di coagulazione attivata prolungato non & specifico dell'eparina. Tempi di coagulazione attivata prolungati
possono essere dovuti a eparina, farmaci anticoagulanti di altro genere (warfarin, inibitori diretti della trombina),
emodiluizione, somministrazione di grandi volumi di emoderivati citratati, alcuni farmaci antipiastrinici, ipotermia,
trombocitopenia grave, marcata alterazione delle funzioni piastriniche o altre coagulopatie.'®

= Un'eccessiva emodiluizione durante una procedura di bypass pud comportare un'emodiluizione post-operatoria nel
paziente. La diluizione puo essere tale da prolungare il tempo di coagulazione attivata.'® In casi gravi, la diluizione
puo rendere impossibile la misurazione del tempo di coagulazione.

Avvertenza: non utilizzare una cartuccia HR-ACT per monitorare un'anticoagulazione regionale con citrato.

Per le precauzioni e i limiti dello strumento ACT Plus, consultare il manuale dell'operatore ACT Plus.

12 Valori previsti

La risposta a un aumento della concentrazione di eparina pud variare da soggetto a soggetto.

| tempi di coagulazione calcolati mediante una cartuccia ACT ad ampio range (HR-ACT), un cartuccia ACT a basso range
(LR-ACT) e una cartuccia ACT ricalcificata (RACT) sono stati determinati sul sangue di 3 donatori. La Tabella 3 mostra
un esempio della risposta all'eparina mediante i test effettuati sul sangue di questi 3 donatori. Il test sulle cartucce HR-
ACT e LR-ACT e stato effettuato con sangue intero fresco, mentre il test sulle cartucce RACT é stato effettuato con
sangue intero citratato (sodio citrato al 3,2%). La risposta a un aumento della concentrazione di eparina pu6 variare da
soggetto a soggetto.

Nota: ogni laboratorio/struttura deve fissare i propri intervalli (valori di riferimento) in base alla popolazione locale.

Tabella 3.
Cartuccia ACT ad ampio range Cartuccia ACT a basso range Cartuccia ACT ricalcificata
Tempo di Tempo di Tempo di
coagulazione medio coagulazione medio coagulazione medio
Livello di eparina? (sec.) Livello di eparina? (sec.) Livello di eparina? (sec.)
Donatore 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Donatore 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Donatore 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965
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a Livello di eparina espresso in unita di eparina per ml di sangue intero. L'eparina ¢ stata aggiunta a ciascun campione di sangue
immediatamente dopo il prelievo.

13 Caratteristiche di prestazione specifiche

Le cartucce per il tempo di coagulazione attivata Medtronic con un intervallo del tempo di coagulazione compreso

tra 0 e 600 secondi in genere non superano una variazione del 12% tra canali in duplicato per uno stesso soggetto. In
soggetti estremamente sensibili all'eparina, un tempo di coagulazione attivata oltre i 600 secondi non viene generalmente
considerato adeguatamente affidabile per prevedere I'effetto dell'eparina.

La cartuccia HR-ACT e destinata al monitoraggio dei livelli di eparina >1,0 U/ml in sangue intero fresco.
La cartuccia LR-ACT & destinata al monitoraggio terapeutico dei livelli di eparina (<1,5 U/ml) in sangue intero fresco.
La cartuccia RACT é destinata al monitoraggio terapeutico dei livelli di eparina (<1,5 U/ml) in sangue intero citratato.

14 Controllo qualita

I controlli liquidi per il tempo di coagulazione attivata (Tabella 4) servono a verificare le prestazioni dello strumento, le
prestazioni delle cartucce e la tecnica adottata dall'operatore. | risultati devono rientrare all'interno degli intervalli specifici
elencati dal produttore o determinati dall'operatore.

Nota: se si utilizzano solo controlli liquidi, & necessario eseguire 2 livelli ogni 8 ore di analisi.

Tabella 4.
Tipo di cartuccia Controlli CLOTtrac utilizzati
Tempo di coagulazione attivata ad ampio range (HR-ACT) Controllo HR-ACT (normale)
Controllo HR anomalo
Tempo di coagulazione attivata a basso range (LR-ACT) Controllo CWB (normale)
Nota: CaClj, richiesto Controllo LR anomalo
Tempo di coagulazione attivata ricalcificata (RACT) Controllo CWB (normale)

Controllo RACT anomalo

Il controllo della qualita elettronico ACTtrac viene utilizzato a complemento dei controlli liquidi e non pud sostituirsi ad essi.
Fare riferimento alle direttive delle autorita regolatrici sull'accettabilita e I'uso dei controlli elettronici.
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15 Esclusione dalla garanzia

LA SEGUENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA E VALIDA SOLO PER | CLIENTI AL DI FUORI DEGLI STATI
UNITI:

ESCLUSIONE DALLA GARANZIA

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

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

38 ltaliano Istruzioni per I'uso

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_CH.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

1 Beregnet bruk
Til bestemming av aktivert koagulasjonstid i fullblod.
Til in vitro-diagnostikk.

2 Sammendrag

Testen for aktivert koagulasjonstid ble farst beskrevet av Hattersley i 1966." Testen og testvariasjonene har veert hyppig
brukt til & overvake antikoagulasjonseffekten til heparin.2 3.5 6.7.12 Kassetter for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic
brukes enten med ferskt fullblod eller sitrert fullblod. Det finnes tre typer kassetter for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic.
Kassetten for aktivert koagulasjonstid for haye verdier (HR-ACT) og kassetten for aktivert koagulasjonstid for lave verdier
(LR-ACT) brukes med ferskt fullblod. Kassetten for rekalsifisert aktivert koagulasjonstid (RACT) brukes med sitrert fullblod.

3 Prinsipper

Testen for aktivert koagulasjonstid maler koagulasjonstiden til ferskt fullblod. Hattersleys originalmetode benyttet kiselgur
som aktiveringsmiddel. Kassetter for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic bruker kaolin suspendert i en buffer som
aktiveringsmiddel.

Endepunktet for testen er a pavise koageldannelse. Den automatiske koagulasjonstidsmaleren ACT Plus fra Medtronic
registrerer koageldannelse ved & male fallhastigheten til stemplet i hver kassettkanal. Stempelenheten faller raskt
gjennom en ukoagulert prgve. Fibrinnettet som dannes under koagulering, bremser fallhastigheten til stempelenheten.
Koageldannelse registreres av en fotooptisk sensor som er plassert i instrumentets drivenhet. ACT Plus-instrumentet
utfgrer samtidige duplikattester med en kassett med to kanaler. Koagulasjonstiden for hver kanal og gjennomsnittet vises
i sekunder etter at testen er fullfort.

4 Reagenser
Tabell 1 beskriver kassettenes reagenser (100 pl per kanal).
Tabell 1.

Kassettype Reagens

HR-ACT 12 % kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES-buffer2
Natriumazid®

LR-ACT 0,75 % kaolin®
0,0025 M CaCl,
HEPES-buffer
Natriumazid

RACT 2,2 % kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES-buffer
Natriumazid

a HEPES-buffer (hydroksyetyl-piperazin-etansulfonsyre)
b Natriumazid er et bakteriostatisk middel.
¢ Kaolinkonsentrasjonen kan variere noe.

5 Oppbevaring

Romtemperatur

ACT-kassetter skal oppbevares ved romtemperatur fra 2 °C til 25 °C (35,6 °F til 77 °F) frem til utlopsdatoen pa etiketten
pa kassettbrettet. Kassettene bar oppbevares i originalbrettet slik at utigpsdatoen vises. Kassettene skal kasseres hvis
utlepsdatoen er ukjent. Kassetten ma ikke brukes hvis den er misfarget, sprukket eller deformert, eller hvis det ser ut til
at reagensen er fordampet eller kontaminert, eller hvis siste forbruksdag er passert.

Merk! Kassettene ma ikke brukes hvis det er tegn pa at de har veert fryst.

6 Instrument

Kassettene for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic er laget spesielt for & brukes i ACT Plus-instrumentet. Du finner
instruksjoner for bruk i brukerhandboken for ACT Plus-instrumentet.
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7 Kassetter

Folgende kassetter for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic er tilgjengelige for bruk med ACT Plus-instrumentet
(Tabell 2):

Tabell 2.
Kassett Provetype Provevolum per kanal Beregnet bruk
HR-ACT Ferskt fullblod 400 pl Hjerte/kar ELLER
hjertekateteriseringslab
Heparinnivaer pa 1,0 enhet/ml
eller hoyere
LR-ACT Ferskt fullblod 200 pl Terapeutisk heparinisering
Heparinnivaer pa 0,0 til 1,5 enheter/ml
RACT Sitrert fullblod 200 pl Terapeutisk heparinisering

Heparinnivaer pa 0,0 til 1,5 enheter/ml

8 Provetaking og -tilberedning

Hvis blodprevene tas og handteres feil, kan de gi feilaktige koagulasjonstestresultater. Prevene ma tas forsiktig, og
handteringsteknikkene ma vaere konsekvente.

Hvis det tas blod ved venepunksjon, ma venepunksjonen veere ren, og de fegrste milliliterne med blod ma kastes for
& unnga kontaminasjon av prgven med tromboplastin fra vev. Blod ma ikke tas fra hepariniserte, innlagte katetere eller
andre antikoagulerte slanger, hvis ikke slangene farst er grundig skylt.

HR-ACT og LR-ACT

Ved testing av ferskt fullblod ma prgvene testes sa fort som mulig etter at de er tatt. Baselineprgver som ikke inneholder
antikoagulant, ma testes innen 60 sekunder etter at de er tatt. Hepariniserte prover ma testes innen 2 minutter etter at
de er tatt.

RACT
Ved testing av sitrert fullblod skal det tas praver i 3,2 % natriumsitrat med et fullblod-til-antikoagulant-forhold pa 9:1.
Sitrerte prgver ma testes innen 6 timer nar de oppbevares ved romtemperatur.

Test oppbevarte prgver fra samme pasient innenfor den samme tidsrammen. Hvis en pasientprgve for eksempel testes
15 minutter etter at den er tatt, ma pafelgende prever for samme pasient ogsa testes 15 minutter etter at de er tatt.

9 Fremgangsmate
Dette produktet ma bare brukes av oppleert personale.
Medfelgende materiell:
= Kassett for aktivert koagulasjonstid for hgye verdier (HR-ACT)
= Kassett for aktivert koagulasjonstid for lave verdier (LR-ACT)
= Kassett for rekalsifisert aktivert koagulasjonstid (RACT)
Ngdvendig materiell som ikke fglger med:
= ACT Plus-instrument
= Spreyte med 19 G, 36 mm (1 7/16 in) steril stump kanyle til engangsbruk eller ACT Plus Easy Fill-tilbehar
= Ferskt fullblod eller sitrert fullblodspr@ve, avhengig av testen som skal utfgres

Trinn:
1. Velg "Kassettype" pa hovedmenyen og trykk til riktig kassett vises. Trykk pa "Enter" for a bekrefte valget.

Merk! Lotnumre og utlgpsdatoer for kassetter og kontroller ma angis for testen utfares.

2. Velg "Skriv inn ID" pa hovedmenyen. Skriv inn tallene for Pasient-ID og Bruker-ID. Trykk pa "Enter" for a bekrefte.

3. Forvarm kassetten for du tar testprgven.
= Minste forvarmingstid: 3 minutter
= Maksimal forvarmingstid: 12 timer

4. Bank pa kassetten for a resuspendere kaolinreagensen.

5. Felg retningslinjene for prevetaking og ta riktig prevevolum. Se Avsnitt 8. Pravetaking og -tilberedning.

6. Fyll hver kassettkanal (Figur 1) med riktig pravevolum. Se Tabell 2.

Hver kassettkanal er merket med fyllelinjeindikatorer.

Merk! Pass pa at det ikke drypper blod pa kassettflagget eller kassettveggene.
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1. Kassettflagg

=1— 2. Fyllelinjeindikatorer

-
-

Figur 1. Fylle kassetten

7. Sett kassetten inn i ACT Plus-instrumentet og lukk varmeblokken for drivenheten for & starte testen.
8. Koageldannelse angis med et lydsignal, varmeblokken for drivenheten apnes, og resultatene vises.

10 Resultater

Den aktiverte koagulasjonstidens reaksjon pa heparin varierer betydelig fra person til person.2 4.6 Forskjellige legemidler
pavirker den aktiverte koagulasjonstiden.'® En rekke andre faktorer kan pavirke hvordan en enkeltpersons aktiverte
koagulasjonstid reagerer pa heparin (f.eks. antittombin llI-nivaer, heparinstyrke, koagulasjonsfaktormangler,
pr@veaktivering, tuberkulgse koagulopatier, for kraftig fortynning av praven, prevetemperatur). Det ma tas hensyn til disse
faktorene ved tolking av resultatene av testene for aktivert koagulasjonstid.8 1

Kanalenes duplikatresultater bar ligge innen 10 % fra hverandre for baselineprgver (ikke hepariniserte) og innen 12 % fra
hverandre for utvidede (antikoagulerte) prgver.

Eksempel pa resultatberegning:
Koagulasjonstid for kanal 1: 210 sekunder
Koagulasjonstid for kanal 2: 200 sekunder
Gjennomsnittlig koagulasjonstid: 205 sekunder
Differanse: 10 sekunder

12 % av gjennomsnittet: 25 sekunder

Disse resultatene er akseptable fordi differansen pa 10 sekunder er mindre enn 12 % av gjennomsnittet
(25 sekunder).

11 Begrensninger ved prosedyren

ACT-kassetter fra Medtronic er kun beregnet pa in vitro-diagnostikk og skal bare brukes sammen med ACT Plus-instrumentet
fra Medtronic.

Kassetter som har veert brukt til testing, skal anses som farlige. Det er brukerens ansvar a sgrge for at kassetten kasseres
i samsvar med lokale regler og institusjonens prosedyrer.

Fglgende retningslinjer ma overholdes for & oppna neyaktig og konsekvente aktiverte koagulasjonstider:

= Bade varmeblokken til instrumentet og kassettemperaturen skal veere 37 °C 0,5 °C (98,6 °F 0,9 °F).

= Det er av avgjerende betydning at instrumentet rengjeres sa snart som mulig hvis lysbanen kontamineres av blod.

= Kaolinaktivatoren ma veere fullstendig resuspendert far testprgven fgres inn.

= Testpreven ma veere fri for vevstromboplastin og testes sa snart det er mulig etter at den er tatt. Se Avsnitt 8,
Prgvetaking og -tilberedning.

= Registrer pasientens diagnose og medisinering. Medisinering kan endre koagulasjonstiden.' Testprgver som
gir uforklarlige verdier, ber tas pa nytt og testes igjen. Om ngdvendig ber det tas flere testprgver som sendes til
laboratoriet for analyse.

= For & oppna optimal presisjon ma alle teknikkvariabler vaere konsekvente fra test til test.

= En forlenget aktivert koagulasjonstid er ikke spesifikk for heparin. En forlenget aktivert koagulasjonstid kan skyldes
heparin, andre antikoagulasjonsmidler (warfarin, direkte trombinhemmere), hemodilusjon, administrasjon av store
volumer med sitrerte blodprodukter, enkelte platehemmende legemidler, hypotermi, alvorlig trombocytopeni, markert
unormal trombocyttfunksjon eller andre koagulopatier.'®
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= For kraftig blodfortynning under bypass kan fere til hemodilusjon hos pasienten etter operasjonen. Slik fortynning kan
veere tilstrekkelig til at den aktiverte koagulasjonstiden forlenges.? | alvorlige tilfeller kan fortynningen fare til at
koagulasjonstiden ikke kan males.
Advarsel! Bruk ikke HR-ACT-kassetten til & overvake lokal antikoagulasjon med sitrat.
Du finner forsiktighetsregler og begrensninger for ACT Plus-instrumentet i brukerhandboken for ACT Plus-instrumentet.

12 Forventede verdier

Reaksjonen pa en gkt heparinkonsentrasjon kan variere fra person til person.

Koagulasjonstidene ved bruk av kassetten for aktivert koagulasjonstid for hgye verdier (HR-ACT), kassetten for aktivert
koagulasjonstid for lave verdier (LR-ACT) og kassetten for rekalsifisert aktivert koagulasjonstid (RACT) ble bestemt ut fra
tre donorer. Tabell 3 er et eksempel pa reaksjonen pa heparin ved hjelp av disse tre donorene. HR-ACT- og LR-ACT-
kassettene ble testet med ferskt fullblod, og RACT-kassettene ble testet med sitrert fullblod (3,2 % natriumsitrat).
Reaksjonen pa en gkt heparinkonsentrasjon kan variere fra person til person.

Merk! Hvert laboratorium / hver institusjon bgr fastsette sitt eget forventede referanseomrade med utgangspunkt i den
lokale demografien.

Tabell 3.

ACT-kassett for haye verdier ACT-kassett for lave verdier Rekalsifisert ACT-kassett
Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig
koagulasjonstid koagulasjonstid koagulasjonstid

Heparinniva? (sek) Heparinniva? (sek) Heparinniva? (sek)
Donor 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 > 999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Donor 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 > 999
Donor 3
0,0 17 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

a Heparinniva i enheter heparin per ml fullblod. Heparin ble tilsatt hver blodpreve umiddelbart etter at praven ble tatt.
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13 Spesifikke ytelsesegenskaper

Kassetter for aktivert koagulasjonstid fra Medtronic som ligger innenfor koagulasjonstidsrommet 0 til 600 sekunder,
overskrider vanligvis ikke en variasjon pa 12 % mellom duplikatprever for én person. Hos personer som er ekstremt
felsomme overfor heparin, anses en aktivert koagulasjonstid pa over 600 sekunder vanligvis ikke for a veere tilstrekkelig
palitelig til & forutsi heparineffekten.

HR-ACT-kassetten er beregnet pa overvaking av heparinnivaer pa > 1,0 enhet/ml ved bruk av ferskt fullblod.
LR-ACT-kassetten er beregnet pa terapeutisk heparinovervaking (< 1,5 enheter/ml) ved bruk av ferskt fullblod.
RACT-kassetten er beregnet pa terapeutisk heparinovervaking (< 1,5 enheter/ml) ved bruk av sitrert fullblod.

14 Kvalitetskontroll

ACT-vaeskekontroller (Tabell 4) brukes til & kontrollere instrumentytelse, kassettytelse og brukerteknikk. Resultatene ber
ligge innenfor de spesifiserte omradene som produsenten har angitt, eller omrader som brukeren har definert.

Merk! Ved bruk av bare vaeskekontroller ma det utferes 2 nivaer hver 8. time med pasienttesting.

Tabell 4.
Kassettype CLOTtrac-kontroller som brukes
Aktivert koagulasjonstid for hgye verdier (HR-ACT) HR-ACT-kontroll (normal)
HR-abnormkontroll
Aktivert koagulasjonstid for lave verdier (LR-ACT) CWB-kontroll (normal)
Merk! CaCl, kreves LR-abnormkontroll
Rekalsifisert aktivert koagulasjonstid (RACT) CWB-kontroll (normal)
RACT-abnormkontroll

ACTtrac Electronic Quality Control brukes til & supplementere vaeskekontroller og erstatter dem ikke.

Du finner mer informasjon om godkjenning og bruk av elektroniske kontroller i de gjeldende retningslinjene til
reguleringsmyndighetene.
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15 Ansvarsfraskrivelser
DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN GJELDER FOR KUNDER UTENFOR USA:

ANSVARSFRASKRIVELSE

SELV OM KASSETTENE FOR AKTIVERT KOAGULASJONSTID, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER OMHYGGELIG KONSTRUERT,
FREMSTILT OG TESTET F@R SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN
TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES | PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON
OG SKAL BETRAKTES SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR
ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR SEG IKKE ANSVAR

FOR INDIREKTE SKADER ELLER FGLGESKADER FORARSAKET AV BRUK ELLER DEFEKT ELLER FEIL PA PRODUKTET,
ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA
NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt & motstride ufravikelige bestemmelser
i gjeldende lov, og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne
ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de
ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne
ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & vaere ugyldig.
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1 Kayttotarkoitus
Kokoveren aktivoidun hyytymisajan maarittdmiseen.
In vitro -diagnostiseen kayttoon.

2 Yhteenveto

Aktivoidun hyytymisajan testin kuvasi ensimmaisena Hattersley vuonna 1966." Testia ja sen muunnelmia on kaytetty
laajasti hepariinin hyytymisenestovaikutuksen tarkkailuun.2 3. 5.6.7. 12 Aktivoidun hyytymisajan Medtronic-testiputkissa
kaytetaan joko tuoretta kokoverta tai sitraattikokoverta. Saatavilla on kolme erityyppistéd Medtronic-yhtion aktivoidun
hyytymisajan testiputkea. Aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputkea (HR-ACT) ja aktivoidun hyytymisajan Low Range
-testiputkea (LR-ACT) kdytetaan tuoreen kokoveren kanssa. Aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputkea (RACT)
kaytetaan sitraattikokoveren kanssa.

3 Periaatteet

Aktivoidun hyytymisajan testilla mitataan tuoreen kokoveren hyytymisaika. Hattersleyn alkuperaisessa menettelyssa
kaytettiin aktivoivana aineena piimaata. Medtronic-yhtién aktivoidun hyytymisajan testiputkissa kaytetdan aktivoivana
aineena puskuriin suspendoitua kaoliinia.

Testi paattyy, kun hyytyman muodostuminen havaitaan. Automaattinen Medtronic ACT Plus -hyytymisaikamittari
havaitsee hyytyman muodostumisen mittaamalla testiputken kussakin kanavassa olevan mannan laskeutumisnopeuden.
Mantayksikkd laskeutuu nopeasti hyytymattdomassa naytteessa. Hyytymisen aikana muodostunut fibriiniverkko hidastaa
mantayksikon laskeutumisnopeutta. Hyytyman muodostuminen havaitaan laitteen toimilaiteyksikssa olevalla valo-
optisella anturilla. ACT Plus -laite tekee samanaikaisesti kaksi testia kaksikanavaisella testiputkella. Kun testi on
paattynyt, kunkin kanavan hyytymisajat ja keskiarvo nakyvat naytdssa sekunteina.

4 Reagenssit
Taulukko 1 sisaltaa testiputkien reagenssit (100 pl kanavassa).

Taulukko 1.
Testiputken tyyppi Reagenssi
HR-ACT 12 % kaoliinia®
0,05 M CaCl,

HEPES-puskuri2
natriumatsidi®

LR-ACT 0,75 % kaoliinia®
0,0025 M CaCl,
HEPES-puskuri
natriumatsidi

RACT 2,2 % kaoliinia®
0,05 M CaCl,
HEPES-puskuri
natriumatsidi

a2 HEPES (hydroksietyylipiperatsiinietaanisulfonihappo)
-puskuri

b Natriumatsidi on bakteriostaattinen aine.

¢ Kaoliinipitoisuus voi vaihdella hiukan.

5 Sailyttaminen

Huoneenlampo

ACT-testiputket on tarkoitettu sailytettaviksi huoneenlammdssa 2—-25 °C:ssa (35,6-77 °F:ssa) testiputkitarjottimen
etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivamaaraan asti. Testiputket on sailytettava alkuperaisella tarjottimella, jotta
viimeinen kéyttépaiva voidaan tarkistaa. Testiputket on havitettava, jos viimeista kayttdpaivaa ei tiedeta. Ala kayta
testiputkea, jos sen vari on muuttunut tai jos se on haljennut tai vaantynyt, jos epailet reagenssin haihtuneen tai
kontaminoituneen tai jos viimeinen kayttdpaivamaara on umpeutunut.

Huomautus: Ala kayta tuotetta, jos siind on merkkeja jaatymisesta.

6 Laite

Medtronic-yhtién aktivoidun hyytymisajan testiputket on tarkoitettu kaytettéviksi ACT Plus -laitteessa. Katso kayttdohjeet
ACT Plus -laitteen kayttdoppaasta.
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7 Testiputket

ACT Plus -laitteessa voidaan kayttéda seuraavia Medtronic-yhtion aktivoidun hyytymisajan testiputkia (Taulukko 2).

Taulukko 2.
Testiputki Naytetyyppi Kanavan naytetilavuus Kayttotarkoitus
HR-ACT Tuore kokoveri 400 pl Sydan- ja verisuonikirurgia
Sydankatetrointilaboratorio
Hepariinipitoisuudet vahintaan 1,0 u/ml
LR-ACT Tuore kokoveri 200 pl Terapeuttinen heparinisaatio
Hepariinipitoisuudet 0,0~1,5 u/ml
RACT Sitraattikokoveri 200 pl Terapeuttinen heparinisaatio

Hepariinipitoisuudet 0,0-1,5 u/ml

8 Naytteen ottaminen ja valmisteleminen

Vaarin otetut ja kasitellyt verindytteet voivat johtaa virheellisiin hyytymistestituloksiin. Naytteet on otettava huolellisesti,
ja kasittelytekniikoiden on oltava yhdenmukaisia.

Jos otat verinaytteen laskimopunktiolla, huolehdi puhtaudesta ja havitd monta ensimmaisté verimillilitraa, jotta
kudostromboplastiini ei kontaminoi naytetta. Verindytetta ei saa ottaa heparinisoiduista pitkaaikaisista katetreista
eikd muista antikoaguloiduista letkuista ilman letkun perusteellista huuhtelua.

HR-ACT ja LR-ACT

Jos testi tehdaan tuoreesta kokoverestd, naytteet on testattava mahdollisimman nopeasti ndytteenoton jalkeen. Perustason
naytteet, joissa ei ole antikoagulanttia, on testattava 60 sekunnin kuluessa naytteenotosta. Heparinisoidut naytteet on
testattava 2 minuutin kuluessa néytteenotosta.

RACT
Jos teet testin sitraattikokoveresta, ota naytteet 3,2-prosenttiseen natriumsitraattiin niin, ettd kokoveren ja antikoagulantin
suhde on 9:1. Sitraattinaytteet on testattava 6 tunnin kuluessa, jos niita sailytetddn huoneenlammaossa.

Testaa saman potilaan sailytetyt naytteet saman ajan kuluttua. Jos potilaan nayte testataan esimerkiksi 15 minuutin
kuluttua naytteenotosta, kyseisen potilaan seuraavat naytteet on niin ikdan testattava 15 minuutin kuluttua naytteenotosta.

9 Menettely
Tuote on tarkoitettu vain koulutettujen henkildiden kayttoon.
Toimitetut materiaalit:
= aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputki (HR-ACT)
= aktivoidun hyytymisajan Low Range -testiputki (LR-ACT)
= aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputki (RACT).
Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally toimitukseen:
= ACT Plus -laite
= ruisku, jossa on 19 G:n, 36 mm:n (1 7/16 tuuman) steriili kertakayttinen tylppa neula, tai ACT Plus Easy Fill -lisdvaruste
= tuore kokoverinayte tai sitraattikokoverinayte tehtavan testin mukaan.

Vaiheet:
1. Valitse Main Menu (P&avalikko) -naytosta Cartridge Type (Testiputkityyppi) ja paina nappainta, kunnes naytéssa
nakyy oikea testiputki. Vahvista valinta painamalla Enter (Sy6ta) -nappainta.

Huomautus: Testiputkien ja kontrollien erdnumerot ja viimeiset kayttdpaivat on sydtettdva ennen testin tekemista.

2. Valitse Main Menu (Paavalikko) -naytdsta Enter ID (Sy6ta tunnus). Sy6ta Patient ID (Potilastunnus) ja User ID
(Kayttajatunnus) numeroina. Vahvista painamalla Enter (Sy6ta) -néppainta.

3. Esilammita testiputkea ennen testindytteen ottamista.
= vahimmaisesilammitysaika: 3 minuuttia
= enimmaisesilammitysaika: 12 tuntia.
4. Resuspendoi kaoliinireagenssi taputtamalla testiputkea.
5. Ota oikea tilavuus naytettd naytteenotto-ohjeiden mukaisesti. Katso kohta 8. Naytteen ottaminen ja valmisteleminen.
6. Tayta testiputken kuhunkin kanavaan (kuva 1) oikea naytetilavuus. Katso Taulukko 2.
Kussakin testiputken kanavassa on merkkiviivat tayttéa varten.
Huomautus: Al3 anna veren tippua testiputken lipulle tai seinille.
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1. Testiputken lippu

=} 4@ 2. Merkkiviivat tayttéa varten

-
-

Kuva 1. Testiputken tayttdminen

7. Aseta testiputki ACT Plus -laitteeseen ja kaynnista testi sulkemalla toimilaitteen [ammitin.
8. Kun hyytymé muodostuu, laite antaa danimerkin, toimilaitteen lammitin avautuu ja tulokset tulevat nayttéon.

10 Tulokset

Aktivoidun hyytymisajan vaste hepariiniin vaihtelee huomattavasti eri henkilgilla.2 4. 6 Useat laakkeet vaikuttavat
aktivoituun hyytymisaikaan.'® Henkilén aktivoidun hyytymisajan vaste hepariiniin voi riippua useista muistakin tekijoista
(kuten antitrombiini Ill:n pitoisuudesta, hepariinin vaikutuksen voimakkuudesta, hyytymistekijéiden puutoksista, naytteen
aktivaatiosta, DIC-oireyhtymasta, naytteen liiasta laimenemisesta ja naytteen lampétilasta). Nama tekijat on otettava
huomioon tulkittaessa aktivoidun hyytymisajan testien tuloksia.? 9 11

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

Esimerkki tulosten laskennasta:

Kanavan 1 hyytymisaika: 210 sekuntia

Kanavan 2 hyytymisaika: 200 sekuntia

Keskimaarainen hyytymisaika: 205 sekuntia

Erotus: 10 sekuntia

12 % keskiarvosta: 25 sekuntia

Nama tulokset ovat hyvaksyttavia, koska 10 sekunnin erotus on pienempi kuin 12 % keskiarvosta (25 sekuntia).

11 Menettelyn rajoitukset

Medtronic ACT -testiputket on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen kayttoon, ja niité saa kayttaa vain Medtronic
ACT Plus -laitteen kanssa.

Testauksessa kaytettyja testiputkia on pidettéava vaarallisina. Kayttaja vastaa siita, etta testiputki havitetdan paikallisten
maaraysten ja laitoksen kaytannén mukaisesti.

Seuraavia ohjeita on noudatettava, jotta aktivoidut hyytymisajat olisivat tarkkoja ja yhdenmukaisia:
= Seka laitteen lammittimen etta testiputken lampdtilan on oltava 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F).
= On ehdottoman tarkeaa, etta laite puhdistetaan mahdollisimman nopeasti, jos veri kontaminoi valon kulkureitin.
= Kaoliiniaktivaattori on resuspendoitava kunnolla ennen testinaytteen lisaamista.

= Testinaytteessa ei saa olla kudostromboplastiinia, ja ndyte on testattava mahdollisimman nopeasti naytteenoton
jalkeen. Katso kohta 8, Naytteen ottaminen ja valmisteleminen.

Potilaan diagnoosi ja la3kitys on otettava huomioon. Laakitys voi muuttaa hyytymisaikoja.'? Jos testinaytteilla
saadaan selittdmattdmia arvoja, naytteet on otettava ja testattava uudelleen. Tarvittaessa on otettava lisaa
testindytteitd, jotka on lahetettava analysoitaviksi laboratorioon.

Jotta tarkkuus olisi mahdollisimman hyva, kaikki tekniset muuttujat on pidettéva vakioina testista toiseen.
Pidentynyt aktivoitu hyytymisaika ei ole spesifinen hepariinille. Pidentynyt ACT voi johtua hepariinista, muista
antikoagulanteista (varfariinista, suorista trombiinin estajistd), hemodiluutiosta, sitraattiverivalmisteiden runsaasta
annosta, joistakin antitrombosyyttiladkkeista, hypotermiasta, vaikeasta trombosytopeniasta, trombosyyttien selvasti
epanormaalista toiminnasta tai muista koagulopatioista.'®
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= Veren liika laimeneminen sydan-keuhkokoneen kayton aikana voi aiheuttaa potilailla leikkauksen jalkeistd hemodiluutiota.
Laimeneminen voi olla niin runsasta, etta se pidenta4 aktivoitua hyytymisaikaa.'? Vaikeissa tapauksissa laimeneminen
voi johtaa siihen, ettd hyytymisaika ei ole mitattavissa.

Vaara: Al3 kiytd HR-ACT-testiputkea sitraatilla aikaansaadun paikallisen hyytymiseneston tarkkailuun.
Katso ACT Plus -laitetta koskevat varotoimet ja rajoitukset ACT Plus -laitteen kayttdoppaasta.

12 Odotettavissa olevat arvot

Eri henkildiden hyytymisaikojen vaste hepariinipitoisuuden kasvuun voi vaihdella.

Hyytymisajat maaritettiin kolmelta luovuttajalta kayttdmalla aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputkea (HR-ACT),
aktivoidun hyytymisajan Low Range -testiputkea (LR-ACT) ja aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputkea (RACT).
Taulukko 3 sisaltaa esimerkin naiden kolmen luovuttajan vasteesta hepariiniin. HR-ACT- ja LR-ACT-testiputkissa
kaytettiin tuoretta kokoverta, ja RACT-testiputkissa kaytettiin sitraattikokoverta (3,2 % natriumsitraattia). Eri henkildiden
hyytymisaikojen vaste hepariinipitoisuuden kasvuun voi vaihdella.

Huomautus: Kunkin laboratorion tai laitoksen on méaaritettdvéd oma odotettavissa oleva alueensa (viitealueensa)
paikallisen vaeston perusteella.

Taulukko 3.

High Range ACT -testiputki Low Range ACT -testiputki Recalcified ACT -testiputki

Keskim. Keskim. Keskim.
Hepariinipitoisuus? hyytymisaika (s) Hepariinipitoisuus? hyytymisaika (s) Hepariinipitoisuus? hyytymisaika (s)

Luovuttaja 1

0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Luovuttaja 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Luovuttaja 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Hepariinipitoisuus hepariiniyksikkdina millilitrassa kokoverta. Hepariini lisattiin kuhunkin verinaytteeseen heti naytteenoton jalkeen.
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13 Erityiset toiminnalliset ominaisuudet

Medtronic-yhtién aktivoidun hyytymisajan testiputkilla, joiden hyytymisaika-alue on 0-600 sekuntia, kahden kanavan
arvot eivat yhdella henkildlla tavallisesti poikkea toisistaan yli 12:ta prosenttia. Jos henkil6 on erittdin herkka hepariinille,
yli 600 sekuntia ylittdvaa aktivoitua hyytymisaikaa ei pideta yleisesti riittavan luotettavana hepariinin vaikutuksen
ennustamiseen.

HR-ACT-testiputki on tarkoitettu hepariinipitoisuuksien > 1,0 u/ml tarkkailuun kayttdmalla tuoretta kokoverta.
LR-ACT-testiputki on tarkoitettu terapeuttiseen hepariinin tarkkailuun (< 1,5 u/ml) kayttdmalla tuoretta kokoverta.
RACT-testiputki on tarkoitettu terapeuttiseen hepariinin tarkkailuun (< 1,5 u/ml) kayttdmalla sitraattikokoverta.

14 Laaduntarkkailu

ACT-nestekontrolleja (Taulukko 4) kaytetaan laitteen ja testiputkien toiminnan seka kayttajan tekniikan varmistamiseen.
Tulosten on oltava valmistajan antamilla tai kayttajan maarittamilla alueilla.

Huomautus: Jos kaytetdan vain nestekontrolleja, kaksitasoinen testi on tehtéva 8 tunnin valein potilastestauksen aikana.

Taulukko 4.
Testiputken tyyppi Kaytettavat CLOTtrac-kontrollit
Aktivoidun hyytymisajan High Range -testiputki (HR-ACT) HR-ACT-kontrolli (normaali)
Epanormaali HR-kontrolli
Aktivoidun hyytymisajan Low Range -testiputki (LR-ACT) CWB-kontrolli (normaali)
Huomautus: CaCly:ta tarvitaan Epénormaali LR-kontrolli
Aktivoidun hyytymisajan Recalcified-testiputki (RACT) CWB-kontrolli (normaali)

Epanormaali RACT-kontrolli

Elektroninen ACTtrac-laaduntarkkailukontrolli tdydentaa nestekontrolleja mutta ei korvaa niita.
Katso nykyisista viranomaisohjeista tiedot elektronisten kontrollien hyvaksyttavyydesta ja kaytosta.
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15 Takuuta koskevat vastuuvapauslausekkeet
SEURAAVA TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE KOSKEE YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLISIA ASIAKKAITA:

TAKUUTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

VAIKKA AKTIVOIDUN HYYTYMISAJAN TESTIPUTKET, JALJEMPANA "TUOTE”, ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU JA TESTATTU
HUOLELLISESTI ENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE EI TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA.
TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA
TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC EI SITEN VASTAA MISTAAN SUORASTI

TAI EPASUORASTI ILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LITTYVAT TUOTTEESEEN. MEDTRONIC El OLE VASTUUSSA MISTAAN
SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN KAYTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA
VIASTA TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA TOIMINNASTA RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN,
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannon vastaisiksi, eika niita pida talla
tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, ettd jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen
osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdddannén kanssa, takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava
ja pantava taytantéon ikdan kuin tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sité erityisté osaa tai ehtoa, joka
katsotaan patemattomaksi.
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1 Anvandningsomrade
For bestdmning av aktiverad koaguleringstid i helblod.
For in vitro-diagnostik.

2 Sammanfattning

Testet for aktiverad koaguleringstid beskrevs ursprungligen 1966 av Hattersley.! Testet och dess varianter har fatt ett brett
anvandningsomrade for 6vervakning av heparinets antikoagulerande effekt.2:3.56.7.12 Medtronic behallare for aktiverad
koaguleringstid anvander antingen farskt helblod eller citrathelblod. Det finns tre typer av Medtronic behallare for
aktiverad koaguleringstid. High Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, hogt
varde) (HR-ACT) och Low Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, lagt varde)
(LR-ACT) anvands for nytaget helblod. Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (behallare for rekalcifierad aktiverad
koaguleringstid) (RACT) anvands for citrathelblod.

3 Principer

Testet av aktiverad koaguleringstid méter koaguleringstiden fér nytaget helblod. | Hattersleys ursprungliga metod
anvandes kiselgur som aktiveringsmedel. | Medtronic behallare for aktiverad koaguleringstid anvands kaolin uppslammat
i en buffert som aktiveringsmedel.

Testets slutpunkt ar detektion av koagelbildning. Medtronic ACT Plus automatiska tidtagare for koagulering detekterar
koagelbildning genom att méta hur snabbt kolven sjunker i respektive behallarkanal. Kolven sjunker snabbt genom ett
prov utan koagel. Det fibrinnat som bildas under koaguleringen far kolven att sjunka langsammare. Denna féréandring av
sjunkhastigheten detekteras av en foto-optisk sensor i instrumentets drivenhet. Medtronic ACT Plus-instrument utfor tva
tester samtidigt med hjalp av en tvakanalig behallare. Koaguleringstiderna i sekunder for varje kanal samt medelvardet
visas efter avslutat test.

4 Reagens
| Tabell 1 redovisas behallarnas reagens (100 pl per kanal).
Tabell 1.

Behallartyp Reagens

HR-ACT 12 % Kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES-buffert?
Natriumazid®

LR-ACT 0,75 % kaolin®
0,0025 M CaCl,
HEPES-buffert
Natriumazid

RACT 2,2 % Kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES-buffert
Natriumazid

a HEPES-buffert (hydroxyetyl-piperazin-etansulfonsyra)
b Natriumazid &r ett bakteriostatiskt medel.
¢ Kaolinkoncentrationen kan variera nagot.

5 Forvaring

Rumstemperatur

ACT-behallarna kan férvaras i rumstemperatur fran 2 °C till 25 °C (35,6 °F till 77 °F) fram till utgangsdatumet pa etiketten
pa behallarens bricka. Behallarna ska forvaras i originalférpackningen for att utgangsdatum ska kunna kontrolleras. Om
behallarens utgangsdatum ar oként ska behallaren kasseras. Anvand inte behallare som visar tecken pa missfargning,
sprickor eller annan férandring, i vilka reagenset ser ut att ha avdunstat eller férorenats, eller vars Anvands fore-datum
har passerats.

Observera: Anvand inte om det finns tecken pa tidigare nedfrysning.

6 Instrument

Medtronic behallare for aktiverad koaguleringstid ar speciellt utformade for att anvandas i ACT Plus-instrumentet.
Anvandningsinstruktioner finns i anvandarmanualen till ACT Plus-instrumentet.
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7 Behallare

Det finns foljande Medtronic behallare for aktiverad koaguleringstid som kan anvandas tillsammans med ACT Plus-
instrumentet (Tabell 2).

Tabell 2.

Behallare Provtyp Provvolym per kanal Anvandningsomrade

HR-ACT Nytaget helblod 400 pl Hjart-/karl- ELLER
hjartkateteriseringslabb
Heparinnivaer pa 1,0 E/ml eller
hégre

LR-ACT Nytaget helblod 200 pl Terapeutisk heparinisering
Heparinnivaer pa 0,0 till 1,5 E/ml

RACT Citrathelblod 200 pl Terapeutisk heparinisering

Heparinnivaer pa 0,0 till 1,5 E/ml

8 Provtagning och provberedning

Blodprover som tas och hanteras pa felaktigt satt kan ge felaktiga koagulationstestresultat. Proverna maste tas med
omsorg och alla prover maste hanteras pa samma satt.

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

HR-ACT och LR-ACT

Om nytaget helblod testas, ska proverna testas sa snabbt som mdjligt efter provtagning. Baslinjeprover som inte
innehaller antikoagulantia ska testas inom 60 sekunder efter provtagningen. Hepariniserade prover ska testas inom
2 minuter efter provtagningen.

RACT
Om citrathelblod testas, ska provet tas i 3,2-procentig natriumcitrat med ett férhallande pa 9:1 for blod-till-antikoagulant.
Citratprover ska testas inom 6 timmar vid forvaring i rumstemperatur.

Testa forvarade prover fran samma patient inom samma tidsram. Om ett patientprov exempelvis testas 15 minuter efter
provtagning, ska efterfoljande prover for denna patient ocksa testas 15 minuter efter provtagningen.

9 Anviéndning
Produkten ar endast avsedd att anvandas av utbildade personer.
Material som medfoljer:
= High Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, hogt varde) (HR-ACT)
= Low Range Activated Clotting Time Cartridge (behallare for aktiverad koaguleringstid, lagt varde) (LR-ACT)
= Recalcified Activated Clotting Time Cartridge (behallare for rekalcifierad aktiverad koaguleringstid) (RACT)
Material som behdvs men inte medfdljer:
= ACT Plus-instrumentet
= Spruta med 19 gauge, 36 mm (1 7/16 tum) steril, trubbig engangsnal eller tillbehdret ACT Plus Easy Fill
= Nytaget helblodprov eller citrathelblodprov, beroende pa vilket test som utfors

Steg:

1. Valj "Cartridge Type” (behallartyp) pa huvudmenyn och tryck tills ratt behallare visas. Bekrafta valet genom att trycka
pa "Enter”.

Observera: Innan ett test kan utféras maste lotnummer och utgangsdatum pa behallare och kontroller matas in.

2. Vélj "Enter ID” (mata in ID) pa huvudmenyn. Ange nummer for Patient ID (patient-ID) och User ID (anvandar-ID).
Bekréafta genom att trycka pa "Enter”.

3. Forvarm behallaren innan testprovet tas.
= Min. férvarmningstid: 3 minuter
= Max. forvarmningstid: 12 timmar

4. Knacka pa behallaren sa att kaolinreagenset resuspenderas.

5. Folj provtagningsriktlinjerna och samla in ratt provvolym. Se Avsnitt 8. Provtagning och provberedning.

6. Fyll varje behallarkanal (Figur 1) med lamplig provvolym. Se Tabell 2.

Varje behallarkanal ar forsedd med fylinadslinjer.

Observera: Lat inte blod droppa pa behallarflaggan eller behallarvaggarna.
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1. Behallarflagga

=1— 2. Fylinadslinjer

-
-

Figur 1. Fylla behallaren

7. Placera behallaren i ACT Plus-instrumentet och starta testet genom att stdnga aktuatorns varmeblock.
8. Koagelbildning anges med en ljudsignal. Aktuatorns véarmeblock 6ppnas och resultaten visas.

10 Resultat

Hur heparin paverkar den aktiverade koaguleringstiden varierar stort fran individ till individ.24.6 Olika Iakemedel paverkar
den aktiverade koaguleringstiden.'3 Flera andra faktorer kan inverka pa hur heparinet paverkar en individs aktiverade
koaguleringstid (t.ex. antitrombin IlI-niva, heparinets styrka, brist pa koagulationsfaktorer, aktivering av provet,
disseminerad intravasal koagulation, kraftig utspadning av provet och provets temperatur). Dessa faktorer maste beaktas
vid tolkningen av testresultaten avseende aktiverad koaguleringstid.8911

Resultaten for de bada kanalerna bér ligga inom 10 % fran varandra for baslinjeprover (ohepariniserade) och inom 12 %
fran varandra for utdkade (antikoagulerade) prover.

Exempel pa berdkning av resultat:

Koaguleringstid for kanal 1: 210 sekunder

Koaguleringstid for kanal 2: 200 sekunder

Medelkoaguleringstid: 205 sekunder

Skillnad: 10 sekunder

12 % av medelvardet: 25 sekunder

Dessa resultat &r godkanda eftersom skillnaden pa 10 sekunder ar mindre &n 12 % av medelvardet (25 sekunder).

11 Procedurbegransningar

Medtronic ACT-behallare &r endast avsedda for in vitro-diagnostik och ska endast anvandas med Medtronic ACT Plus-
instrument.

Behallare som har anvants for testning ska betraktas som riskavfall. Anvéndaren ansvarar for att dessa kasseras i
enlighet med géllande lokala bestdmmelser och sjukhusets riktlinjer.

For att korrekta och konsekventa varden for aktiverad koaguleringstid ska erhallas maste foljande riktlinjer foljas:
= Saval instrumentets varmeblock som behallaren ska halla en temperatur pa 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F).
= Det ar viktigt att instrumentet rengdrs sa snart som mgjligt om ljusvéagen kontamineras med blod.
= Kaolinaktivatorn maste vara ordentligt resuspenderad innan testprovet fors in.

= Testprovet maste vara fritt fran vavnadstromboplastin och analyseras sa snart som mgjligt efter provtagning. Se
Avsnitt 8, Provtagning och provberedning.

Patientens diagnos och medicinering ska noteras. Mediciner kan andra koaguleringstiden.'® Prover som ger
oforklarligt onormala varden ska tas om och testas igen. Vid behov ska ytterligare testprover tas och séndas till
laboratoriet for analys.

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

En forlangd aktiverad koaguleringstid ar inte specifikt for heparin. Férlangd ACT kan orsakas av heparin, andra
blodfértunnande lakemedel (warfarin, direkta trombinhdmmare), hemodilution, administrering av stora mangder
citrerade blodprodukter, vissa trombocythdmmare, hypotermi, svar trombocytopeni, patagligt onormal
trombocytfunktion eller andra koagulopatier.'°
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= Kraftig utspadning av blodet under bypass kan leda till att patientens blod efter det kirurgiska ingreppet ar utspatt.
Denna utspadning kan vara sa kraftig att den aktiverade koaguleringstiden forlangs.'° | svara fall kan utspadningen
leda till att koaguleringstiden inte ar matbar.
Varning! HR-ACT-behallaren far inte anvandas fér monitorering av regional antikoagulering med citrat.

Nar det galler forsiktighetsatgarder och begransningar for ACT Plus-instrumentet, 1&s anvandarmanualen till ACT Plus-
instrumentet.

12 Forvantade varden

Svaret pa en 6kad heparinkoncentration kan variera mellan olika personer.

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

Tabell 3.
High Range ACT-behallare (ACT, hogt Low Range ACT-behallare (ACT, lagt Recalcified ACT-behallare (rekalcifierad
vérde) vérde)
Genomsnittlig Genomsnittlig Genomsnittlig
Heparinniva? koaguleringstid (s) Heparinniva? koaguleringstid (s) Heparinniva? koaguleringstid (s)

Blodgivare 1

0,0 156 0,0 133 0,0 151

1,0 255 1,0 489 1,0 324

2,0 350 2,0 670 2,0 532

3,0 468 3,0 801 3,0 791

4,0 574 4,0 >999 4,0 >999

5,0 723 5,0 >999 5,0 >999

6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Blodgivare 2

0,0 130 0,0 108 0,0 124

1,0 198 1,0 429 1,0 275

2,0 289 2,0 641 2,0 396

3,0 350 3,0 769 3,0 525

4,0 425 4,0 >999 4,0 651

5,0 517 5,0 >999 5,0 736

6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Blodgivare 3

0,0 117 0,0 102 0,0 114

1,0 180 1,0 218 1,0 241

2,0 241 2,0 427 2,0 405

3,0 292 3,0 655 3,0 549

4,0 360 4,0 757 4,0 684

5,0 408 5,0 >999 5,0 925

6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Heparinniva i enheter heparin per ml helblod. Heparin tillsattes till varje blodprov omedelbart efter provtagning.
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13 Specificerad prestanda

Medtronic behallare for aktiverad koaguleringstid for ett koaguleringstidsintervall pa 0 till 600 sekunder dverskrider
normalt inte en variation pa 12 % mellan duplikatkanaler for en person. Hos personer med extrem kanslighet for heparin
anses en aktiverad koaguleringstid som &verstiger 600 sekunder generellt inte som en tillrackligt tillforlitlig prediktor for

heparineffekt.
HR-ACT-behallaren ar avsedd fér monitorering av heparinnivaer >1,0 E/ml med nytaget helblod.

LR-ACT-behallaren &r avsedd for terapeutisk heparinmonitorering (<1,5 E/ml) med nytaget helblod.
RACT-behallaren ar avsedd for terapeutisk heparinmonitorering (<1,5 E/ml) med citrathelblod.

14 Kvalitetskontroll

ACT flytande kontroller (Tabell 4) anvands for att verifiera instrumentets prestanda, behallarens prestanda och
anvandarens teknik. Resultaten ska ligga inom de intervall som tillverkaren anger, eller inom intervall som faststallts av

anvandaren.
Observera: Om endast flytande kontroller anvands maste 2 koncentrationer testas var 8:e timme av patienttestning.

Tabell 4.

Anvinda CLOTtrac-kontroller

Behallartyp

High Range Activated Clotting Time (aktiverad koaguleringstid, hogt HR-ACT-kontroll (normal)
varde) (HR-ACT) HR onormal kontroll

Low Range Activated Clotting Time (aktiverad koaguleringstid, lagt  CWB-kontroll (normal)
varde) (LR-ACT) LR onormal kontroll
Observera: CaCl, krévs

Recalcified Activated Clotting Time (rekalcifierad aktiverad CWB-kontroll (normal)
koaguleringstid) (RACT) RACT onormal kontroll

ACTtrac elektronisk kvalitetskontroll &r ett komplement till de flytande kontrollerna och ersatter inte dessa.
Vi hanvisar till gallande riktlinjer fran tillsynsmyndigheter om godkanda elektroniska kontroller och anvéndningen av
dessa.
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15 Friskrivning fran ansvar
NEDANSTAENDE ANSVARSFRISKRIVNING GALLER KUNDER UTANFOR USA:

ANSVARSFRISKRIVNING

OAKTAT BEHALLARNA FOR AKTIVERAD KOAGULERINGSTID, HAR NEDAN KALLADE "PRODUKTEN", FORE FORSALJNING
BLIVIT NOGGRANT KONSTRUERADE, TILLVERKADE OCH KONTROLLERADE, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE. VARNINGSTEXTEN PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER
DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA ANSVARSFRISKRIVNING. MEDTRONIC
FRISKRIVER SIG DARFOR HELT FRAN ALLA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, FOR DENNA
PRODUKT. MEDTRONIC SKALL INTE VARA SKYLDIGT ATT ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM
UPPKOMMER MED ANLEDNING AV PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, DEFEKT ELLER
FUNKTIONSAVBROTT, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA GARANTI, AVTALSBROTT, SKADEGORANDE HANDLING ELLER
ANNAT.

Ovanstaende undantag och begrénsningar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och de skall
inte heller tolkas sa. Om denna ansvarsfriskrivning till nagon del av behérig domstol bedéms vara olaglig, verkningslos
eller sta i strid med tillamplig lag, skall 6vriga delar av ansvarsfriskrivningen gélla, varvid alla rattigheter och skyldigheter
skall bestd som om ansvarsfriskrivningen inte innehdll den del eller det villkor som beddémts vara ogiltigt.
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1 TpoTiBéuevn XxpRon
MNa xprion oTov TTPoGdIOPIoUG TOU EVEPYOTTOINUEVOU XPAVOU TTAENG TOU TTARPOUG aiJaTog.
MNa diayvwaoTikA Xpron in vitro.

2 NepiAnyn

H Sokipaoia gvepyoTroinuévou Xpovou TIENG TEPIYPAPNKE apyIKa atré Tov Hattersley to 1966." H dokipaacia kai ol
TapaAAay£g TNG XPNOIMOTIOIOUVTAI EUPEWG YIA TNV TTAPAKOAOUBNGN TG AVTITINKTIKAG Spdong Tng nrrapivng.2356.7.12
O1 ®duotyyeg Evepyotroinuévou Xpdvou IMngng tng Medtronic xpnoipotrololy ite ppécko TTAAPEG aipa eiTe TTANPEG aipa
€TTeCePyaopévo Pe KITPIKG vaTplo. AlatiBevtal Tpeig TUTol Puaciyywv Evepyotroinuévou Xpoévou Mrgng tng Medtronic.

H duoryya Yynhol EUpoug Evepyotroinuévou Xpoévou MAgng (HR-ACT) kai n duotyya XaunhoU EGpoug Evepyotroinuévou
Xpovou MAgNg (LR-ACT) eival yia xprion pe ppéoko TTARPEG aipa TTou €xel AngBei. H ETravacBeototroinuévn duciyya
Evepyomoinpévou Xpdvou MAgng (RACT) gival yia xprion e TTANPEG aia ETTEGEPYATUEVO PE KITPIKG VATPIO.

3 Apxig

H dokipaoia evepyoTroinuévou Xpovou TIENG HETPAEI TO XPOVO TIENG TOU PpETKOU TTARPouG aipaTtog. H apxikr diadikaoia
Tou Hattersley xpnoipgotroiouoe yn diatépwy wg Tapdyovra evepyotroinong. O1 duoiyyeg Evepyotroinuévou Xpévou
MAgNg Tng Medtronic xpnoiyotrololv kaoAivn evaiwpoupevn o€ pubuIaTIKG didAupa wg TTapdyovTa EVEPyoTToinang.

O 1eAIkdG aTdX0G TNG doKIpaaiag gival n avixveuon axnuatiopou BpduBou. To Autopatotroinuévo Xpovouetpo MAgng
ACT Plus 1ng Medtronic avixveUel To oxnuatiopd 8pduBou JETPWVTAG TNV TaXUTNTA TITWONG Tou EUBAAOU TTOU TTEPIEXETAI
o¢ k&Be kavai TNG PUOIYyag. To cuvappoAdynua Tou euROAou TIEQRTEN TaXEWG O€ £va deiya OTO OTTOIO OEV £XEI CUVTEAEDTEI TTAEN.
‘Eva TAéypa IvWdOoUG TTOU £XEI OXNUATIOTEN KATG TNV TIEN MEIWVEL TNV TaXUTNTA KABGB30U TOU CUVAPPOAOYHATOG EMPBOACU.
O oxnuatiopég BpduPou avixvevetal atrd €va QWTOOTITIKO aigBNnTAPa TToU BPICKETAI GTO CUVAPHOASYNMA EVEPYOTTOINTH
NG ouokeung. H ouokeur) ACT Plus ekTeAei TauTOXpOVES DITTAEG DOKINATIEG XPNTIPOTIOILVTAG Hia ¢UOTyya SU0 KAVOAIWV.
O1 xpoévol TTENG yia KGBe kavaAl Kal 0 HEoog 6pog epgavifovtal o€ SeUTEPOAETTTA PETA TNV OAOKANpwaoN TNG SoKIPaaiag.

4 AvmidSpacTtipia
O Miv. 1 epiypaeel Ta avmidpaaTripia TN eUalyyag (100 L avd kavdaAr).

Miv. 1.
Tomog @laAidiou AvTidpacTiipio
HR-ACT 12% KaohivnY
CaCl, 0,05 M

PuBpioTiké didAupa HEPES®
AidIo Tou vartpiouf

LR-ACT 0,75% KaohivnY
CaCl, 0,0025 M
PubpioTiké didAupa HEPES
Alid10 Tou vatpiou

RACT 2,2% KaoAivnY
CaCl, 0,05 M
PubpioTiké didAupa HEPES
ALidlo Tou vatpiou

o PuBpIoTIKé didAupa HEPES (udpoguaiBulo-mritrepadivn-
aiBavoBeiikd ogu)

# To agidio Tou vartpiou eival BakTnPIOCTATIKOG TTAPAYovVTaG.

¥ H ouykévtpwon Tng KAoAivnG PTTOPET var HETARAAAETOI EAAPPWIG.

5 Amolnkeuon

Ogppokpacia dwuartiou

O1 puoiyyeg ACT éxouv oxedlaaTei yia atmoBrikeuan o€ Beppokpaacia dwyaTiou atd 2°C £wg 25°C (35,6°F éwg 77°F) €wg
TNV nuepopnvia AENG TTou avaypda@eTal OTIG ETIKETEG TOU SioKou Twv Quaiyywv. O1 UoIyyeg TTPETTEl va atToBnkeUovTal
aToV apxIk6 Toug dioKo WOTe va PTTopEi va eAeyXBei N nuepopnvia Agng Toug. O1 eUCIyyeg Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI
€AV n nuepopnvia Agng Toug eival dyvwaoTn. Mn XpnOIUOTIOIEITE TN UOIYYa AV @aiveTal XpWHOTIKG aAAOIWUEVN, PayIoUEVN
1) TTapapopPwEVn, €4V TO avTIdPACTAPIO PaiVETAl va £XEI EEOTUIOTEI i HOAUVOET 1} GV N nuepopnvia «Xpron éwg» £Xel
TTOPENBEL.

Inueiwon: Mn XpnoIPOTIOIEITE €AV UTTAPXE! EVOEIEN KATAWUENG.

6 Xuokeun
O1 ®uoiyyeg Evepyotroinuévou Xpdvou Mrgng Tng Medtronic £éxouv oxediaoTei eidikd yia xprion otn cuokeuy ACT Plus.
MNa odnyieg Aeiroupyiag, oupBouleuTeite To eyxelpidio xeipioTh TNG cuokeung ACT Plus.
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7 ®Uolyyeg
O1 akdAouBeg Puoiyyeg Evepyotroinuévou Xpoévou Mrgng tng Medtronic eivai d1aB€oiueg yia xprion PE T OUCKEUN
ACT Plus (Miv. 2).

Niv. 2.
duoyya Tomrog Seiypatog ‘Oykog deiypatog avda kavaAl  MpotiBépevn Xprion
HR-ACT ®péako TTAAPEG aipa 400 pL Kapdiayyeioké ‘H epyaoTripio
kapdiakoU KaBeTnpIaouoy
Emimeda nmrapivng 1,0 u/mL
A upnAdTEPQ
LR-ACT Ppéoko TTAPES aipa 200 pL OepartreuTiKi Xopriynon nrapivng
Emimeda nmapivng 0,0 éwg 1,5 u/mL
RACT MARpeg aipa emegepyacpévo pe 200 pl OgpaTeUTIKA XOpriynon nrapivng
KITPIKO VATPIO Emimeda nmrapivng 0,0 éwg 1,5 u/mL

8 ZuAAoyn Kal TTapaokeun Seiyparog

O akatdAANAog TPOTTOG AWNG Kai XEIPIoPoU Twv SelyMATWY aipaTtog ptropei va odnyfnoel oe AavBaopéva atroteAéopara
Sokipaaiag TTAENG. Ta deiypaTta TTPETTEI VO GUAAEYOVTOI TIPOTEKTIKG KOl Ol TEXVIKEG XEIPITUOU TIPETTEI Va Eival OTABEPEG.
Edv An@Bei aipa pe pAeBotrapakévinan, n AeBorrapakévinon TPETTEl va diatnpeital kabapr Kal HEPIKE aTrd Ta TTPWTA
XINOGTA TOU AiTPOU aiyaTog TTPETTEN va atToppIpBoUV yia TNV atropuyn péAuvang Tou deiypaTog e Tn OpopBoTTAaaTivn Tou
10T0U. Agv TrpéTTel va AapBdveTal aipa atrd evowuatwpévoug KaBETAPEG Pe nTTapivn 1 GAAEG ypappég OTTou £xouv dpdael
QVTITTNKTIKA XWPIG va £xel yivel dIeGodIkn EKTTAUCN TNG YPOMAG.

HR-ACT kai LR-ACT

‘Ortav yivetal dokipaaia ppEcKou TTAPOUG aiyaTtog, Ta deiypaTa TTPETTEl va UTTORAAAOVTaI 0€ SOKIPATia TO GUVTOUOTEPO
duvatd petd Tn guloyn. Ta deiypara avapopdg, TTou eV TTEPIEXOUV AVTITINKTIKO, Ba TTpéTrel va uTtoBdAAovTal o€ SoKipaoia
€vTOG 60 deuTEPOAETITWV aTTO TN GUAAOYN. Ta nTrapiviopéva deiypata Ba TTPETTEl va uTroBdAAovTal o€ SoKipaaia eviog

2 AeTrTwv amré T ouAAoyn.

RACT

‘Ortav yivetal dokipaoia TTAPOUG aipaTog £TTEEEPYATUEVOU PE KITPIKO VATPIO, GUAAEETE deiypaTta o€ KITPIKG vaTpIo 3,2%
XPNOIPOTIOIVTAG avaAoyia aipaTtog TTpog avTiTinKTIKG 9:1. Ta emegepyacuéva pe KITPIKG vaTpio deiyyarta Ba TpETrel va
uttoBdAAovTal o€ dokipaoia eviog 6 wpwv étav atroBnkelovtal o€ Beppokpaacia dwuaTiou.

Ta ammoBnkeupéva deiypata atd Tov id1o acBevr Ba pétrel va Ta uTToRBAAAETE o€ dokipaaia evidg Tou idlou Xpovikou
TePIBwpIov. MNa Trapddelypa, edv éva deiypa aoBevr) uttoBANBei oe dokipacia 15 AeTTTd petd atd Tn GUAAOYN, TOTE Ta
peTémerma deiypata yia Tov v Adyw aoBevi Ba TipéTel emtiong va uttoBAnBoUv o€ dokipaoia 15 AeTTTé PeTd atrd T CUAOYH.

9 Aiadikaoia
To TTapoév Tpoidv TTpoopideTal yia Xprion HOvov atrd eKTTaideupéva dToua.
Mapexdueva UAIKA:
= ®uoiyya YynAoU Eupoug Evepyotroinuévou Xpoévou Migng (HR-ACT)
= ®uolyya XaunAoU Eupoug Evepyotroinuévou Xpdvou Mngng (LR-ACT)
= EmavaoBeoTtomroinuévn ®uoiyya Evepyotroinuévou Xpoévou Mrigng (RACT)
ATraitoupeva UNIKG, TTou dev TTapéxovTal:
= Yuokeur) ACT Plus
= XUplyya pe oTeipa, apPAcia BeAdva piag xpnong 19 ga, 1 7/16 in (36 mm) A MapeAkdpevo ACT Plus Easy Fill
= Agiypa @péokou TTARPOUG aipaTog 1 TTARPOUG QipaTOg ETTECEPYATHEVOU PE KITPIKO VATPIO, avdAoya pe Tn dokiyacia
Tou diegdyeTal
BRuara:
1. A6 1o Main Menu (KUplio pevou), emmAégTe «Cartridge Type» (TUTTOG @UOIYYOG) Kal OTN CUVEXEIQ TTIECTE PEXPI
va gg@aviaTei N owaoTr euolyya. Miéote «Enter» (Eicaywyn) yia va emRERAIWCETE TNV ETTIAOYH.
Inueiwon: O1 apiBuoi TapTidag kal o1 nuepounvieg ARENG yia TIG GUCIYYES Kal TOUG HAPTUPEG TTPETTEI VA El0ayBouv
TIPIV ATTO TNV EKTEAEDT MIOG BOKINATIAG.
2. A6 1o Main Menu (KUpio pevou), emAégTe «EnterlD» (Eicaywyn avayvwpioTikou). EicaydyeTe Toug apiBuoug Patient ID
(AvayvwpioTiké aoBevoug) kal User ID (AvayvwpiaTiké xprioTn). Méate «Enter» (Eioaywyn) yia emBeBaiwan.
3. MNpoBeppdvete TN @UGIYYya TTPIV CUAAESTE TO £§eTAlOUEVO BEiypa.
= EAaxioTOg Xpdvog TTpoBéppavong: 3 AeTrtd
= MéyioTog xpovog TTpoBépuavong: 12 wpeg
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4. XtutroTe eEAa@Pa@ TN @UOIYYa WOTE TO AVTIOPACTAPIO KAOAIVNG va JETATPOTTET Eava o€ evaiwpnua.

5. ZUAAEETE TOV KATAAANAO GYKO BEiYNATOG XPNOIUOTIOIWVTAG TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYiES yia TN GUAAOYR SeiyuaTog.
Avatpégte otnv Evotnta 8. ZuAAoyn Kal TTapacKeur OgiyuaTog.

6. epioTe kKABe kavaA TNG QUoIyyag (Eikéva 1) pe Tov KatdAAnAo dyko deiypatog. Avatpégte atov Miv. 2.

Z¢ kGOe kavaAl TNG eUaCIyyag BpiokovTal deiKTEG ypauUAG TTARpWONG.
Inueiwon: Mnv agroeTte va diappelael aipa aT1o JeiKTn TG PUOIYYAG 1) OTA TOIXWHATA TNG PUOIYYAG.

1. AgikTng QUOIyyag

= 4@ 2. AeikTeg ypappng TAfpwong

-
-

Eixéva 1. MAnpwon g euoryyag

7. Eicaydyete Tn @Uolyya otn ouokeur) ACT Plus kai KAgioTe Tn Beppaivopevn TTAGKa EVEPYOTTOINTA YIO Va EEKIVAOETE TN
dokiyaaia.

8. O oxnuaTiIopudg Bpdupou onuatodoTeital aTrd £vav NxnTIKS Tovo. H Bepuaivopevn TTAGKa TOU EVEPYOTTOINTA AVOiYEl Kal
eu@avifovtal Ta aTToTeAéTATA.

10 AmoTteAéopara

H aTroKpion Tou evepyoTroinpéVOU XpOvou TIENG aTnV NTTapivn SINQEPEI TNPAVTIKA OTTO GTOHO Ot ATop0.248 O gvepyoTroinuévog
XpPOvog TRENG eTTnpealeTal amd didgopa eappaka.’ Mia agipd GAAWY TTapayovTwy PTTopoUV Va ETTNPEAGOUY TNV
QATTOKPION TOU EVEPYOTTOINUEVOU XpAVou TTHENG eveg atéuou atnv nmapivn (yia apddelypa, emimeda avriBpouBivng I,
OpaoTIKATNTA NTTAPIVNG, AVETTAPKEID TOU TTApAyovTa TTAENG, EvepyoTToinan deiypaTog, SIaTapaxXEG TNG TTNKTIKOTNTAG Adyw
KaTavaAwong Twv TTapayovIwy TTRENG, UTTEPBOAIKH apaiwaon Tou deiypaTtog, Beppokpaaia SeiypaTog). Autoi ol TTapdyovTteg Ba
Tpétrel va AapBdavovTal UTTdwn KOTd TNV EPUNVEIQ TWV OTTOTEAECUATWY TwV SOKIPACIWY EVEQYOTTOINUEVOU XPAvou Tmigng.8:9: 1

To amoteAéopaTta Twv dUo KavaAiwy Ba TTPETTEl va £xouv atrokAion éwg 10% 1o €va atrd To dAAo yia Ta deiypaTa avagopds
(un nmapivicpéva) kai éwg 12% 10 éva atrd 1o GAAO yia deiypara TTapaTeTapévou XpOvou TIENG (UE aVTITINKTIKG).

Nopdadeiypa utroAoyiopoU atToTeAECHATOG:
Xpovog ENG oto KavaAi 1: 210 deutepoleTTa
Xpoévog Tgng o1o KavdAi 2: 200 deutepdAeTTa
Méoog xpévog TTAENG: 205 deuTePOAETITA
Alag@opd: 10 deuTtepOAETTTA

12% Tou péoou 6pou: 25 deuTePOAETITA

Auta Ta atroTeAéopaTa givar atTodekTa eTTeIdN N S1a@opd Twv 10 SeuTEPOAETTTWY gival pIKPOTEPN 1T TO 12% TOou
péaou 6pou (25 deuTePOAETITA).

11 Mepropiopoi TG Siadikaoiog
O1 puolyyeg ACT Tng Medtronic TrpoopidovTal povo yia diayvwaTIKr Xprion in vitro kal yia Xxprion HOvo PE TN CUOKEUR
ACT Plus Tng Medtronic.

O1 pUoIyyeg TTou €xouV XpnalpoTroinBei yia dokipaoieg Ba TTPETTel va BewpouvTal TTikivOuva UAIKE. H atréppiyn Twv
PUOiyywV GUPGWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG Kal TIG VOOOKOMEIOKESG dIadIKaaieg aTToTeAEi EUBUVN TOU XPAOTN.
Ma TN AYn 0pBwv Kal 6TaBEPWY aTTOTEAEOUGTWY EVEPYOTTOINUEVOU XPOVOU TTAENG, TTPETTEI VO TNPOUVTAI Ol OKOAOUBEG
KOTEUBUVTAPIEG 0DNYiEG:
= H Beppokpaaia 1600 TNG Beppaivopevng TTAGKAG TNG CUOKEUNG 600 Kal TNG pUCIyyag TTpéTel va gival 37°C + 0,5°C
(98,6°F + 0,9°F).
= Eival kaipiag onuaciog va KaBapioeTe TN CUOKEUR TO GUVTOPOTEPO duvaTod edv aipa HoAUvEl Tn dladpopr PwToG.
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= O mrapdyovTag evepyoTToinang até KaoAivn TTPETTEl va YETATPATTE! Eavd o€ evaliwpnua die§odIKd TIpIv aTré TNV
eloaywyn Tou ggeTaldpevou SeiypaTog.
= To egeTaddpevo deiypa TPETTEl unv £X€l BpouBoTTAaaTivn 1I0TOU Kail va uTToBANBEi o€ dokiyaagia To cuvTopdTEPO duvaTd
METE atré Tn GuAhoyr. AvaTpégte oTnv EvotnTa 8, Zuhhoyn kal TTapaoKeur SeiyuaTog.
= H didyvwon Tou aoBevoUg Kal n QOPUAKEUTIKF aywyr) TTPETTEI va An@BoUv utréwn. Ta @apuaka uTTopouv va peTaBdAouv
TOUG XPOVoUg TMENG. "3 Ta egetaddpeva SeiypaTa TTou TTapayouv avegiynTeg TiEG Ba TTPETTEl va GUAAEXBOUV Kal va
uttoBAnBoUV ek véou o€ dokiyaaia. Edv xpeiddetal, Ba pETTel va oUAAEXBOUV TTpOOBETa deiypaTa TTPOG eGETACN KAl
va aTmooTaAOUV OTO EPYACTHPIO VI avaAuan.
= [a BeATioToTroinon TNG aKPiBEIag, OAES o1 HeTABANTEG TNG TEXVIKAG Ba TTPETTEl va TTapapévouv aTabepég atré Tn yia
dokiyaagia aTnv GAAn.
= O mapateTapévog Xpdvog evepyotroinang dev €18IKOG yia TNV nTrapivn. O1 TTapaTeTAPEVOI EVEPYOTTOINUEVOI XPOVOI
TAENG (ACT) ptropei va ogeilovtal aTnv nTrapivn, o€ GAAa avTITINKTIKG @Apuaka (Bap@apivn, GUECO! AVAOTOAEIG
NG BpopBivng), o€ aipoapaiwon, ae xopriynon peyaAou dyKou TTapaywywy Tou aiJaTog PE KITPIKG VATPIO, a€ KATToIa
QVTIQIPOTTETAAIOKG QAPPAKA, O€ UTTOBEPUia, o coBapr) BpoUBOKUTTOPOTTEVIA, O QIUOTTETAAIOKE AEITOUpPYia N oTToia
€ival PN QUOIOAOYIKN O ONUAVTIKO BaBud 1 o€ AAAeG iatapaxég TG TrNKTIKOTNTAG. 10
= H utrepBoAiKr apaiwan Tou aigaTog KaTté TNV TTapaKapyn YTTopEi va 0dnynoel 0€ aIpoapaiwaon Twv acgBevwy PETa TNV
eyxeipnon. H apaiwon auth ptropei va gival 700 peyaAn WOTE va TTOPATEIVEI TOV EVEPYOTTOINKEVO XPOVo TgNG. 10
Y& ooBapég TTEPITITWOEIG, N OPAiWaN PTTOPE va 0dnyraEl OE un PETPATINO XPOvo TTAENG.
Mpogidotroinon: Mn xpnoipotoieite T @Uolyya HR-ACT yia va TTapakoAOUBOETE TOTTIKA QVTITINKTIKY Aywyr| ME KITPIKG VATPIO.
MNa TG TTPOYUAAGEEIG kal TOUG TTEPIOPIoHOUG TNG ouokeung ACT Plus, cupBouAeuTEITE TO £yXEIPIDIO XEIPIOTA TNG CUCKEUNG
ACT Plus.

12 AvVOpEVOUEVEG TINEG

H amékpion o€ pia augnuévn ouyKEVTPWAON NTTAPivNG PTTOPET va TTOIKIAAEI HETAEU TWV aTOPWV.

O1 xpoévoi TTAENG xpnoidotroiwvTtag Puctyya Yynhou Evpoug Evepyotroinuévou Xpdvou MAgng (HR-ACT), n dioiyya
XapnhoU EUpoug EvepyoTroinuévou Xpdvou Mngng (LR-ACT) kai Tnv EravacBeatotroinuévn ®uoiyya Evepyotroinuévou
Xpovou MAgng (RACT) poadiopiotnkav og 3 86teg. O Miv. 3 gival éva Tapaderyua TNG amOKPIONG OTNV NTTapivn
XpnoipoTrolvTag autolg Toug 3 dd1eg. O1 pUalyyeg HR-ACT kai LR-ACT utroBAfRBnkav o€ dokipaoia XxpnoIuoTIoIwVTag
ppéoko TTANPEG aipa Tou gixe AneOei kai o1 pUoiyyeg RACT utroBARBnkav ae Sokipaoia XpnoIPOTIoIVTAG TTAAPES aia
ETTECEPYATPEVO PE KITPIKO VATPIO (KITPIKG VATPIO 3,2%). H atrdkpion o€ pia augnuévn ouyKEVTPWON NTTapivng PTTopEi va
TIOIKIAAEI HETAGU TWV ATOPWV.

Inueiwon: Kabe epyaaTrplo/idpupa Ba TTpETTel va opioel To Ik Tou avapevouevo eUpog (EUPOG avagopdg) e Baon Tov
TOTTIKO TTANBUCHO.

Niv. 3.
®Uolyya YynAou EUpoug ACT ®uolyya XapnAou Eupoug ACT EmavaoBeoTomroinuévn ®uoiyya ACT
Méo. Xp6vog migng Méo. Xpovog Trigng Méo. Xp6vog Tigng
ETiTedo nmapivng® (deut.) ETiTedo nmapivng® (5eut.) Emimedo nmapivng® (5eut.)

Ao6tNng 1

0,0 156 0,0 133 0,0 151

1,0 255 1,0 489 1,0 324

2,0 350 2,0 670 2,0 532

3,0 468 3,0 801 3,0 791

4,0 574 4,0 >999 4,0 >999

5,0 723 5,0 >999 5,0 >999

6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Adtng 2

0,0 130 0,0 108 0,0 124

1,0 198 1,0 429 1,0 275

2,0 289 2,0 641 2,0 396

3,0 350 3,0 769 3,0 525

4,0 425 4,0 >999 4,0 651

5,0 517 5,0 >999 5,0 736

6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
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Miv. 3. (Zuvéxeia)

®uoiyya YynAou EUGpoug ACT ®dUuolyya XapunAol Eupoug ACT EmavaoBeototroinpévn ®uoiyya ACT
Méo. Xpovog Trigng Méo. Xp6vog Tigng Méo. Xpovog Trigng
ETritredo nmapivng® (deur.) Emimedo nmapivng® (5eut.) ETiTedo nmapivng® (deut.)
A6TNG 3
0,0 117 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

o Emiredo nmapivng o€ povadeg ntrapivng avd mL mAfpoug aipatog. MpooTédnke nTrapivn oe kaBe Seiypa aipartog agéowg PeTd Tn uldoyn
Tou deiypaTog.

13 EISIKd XapaKTNPIOTIKA arédoong

O1 ®uotyyeg Evepyotroinuévou Xpdvou IMngng Tng Medtronic o€ e0pog xpévou TMEng ammé 0 £wg 600 deutepOAeTTTa
ouvABwg dev utrepPaivouv TNV atrokAIon NG Tagng Tou 12% petagl Twv dUo KavaAlwy yia £va aTopo. Ze aoBeveig ue
uttepBOAIKA euaioBnaia oTnv NTTapivn, o evepyoTroinuévog Xpdvog TTAENG TTou uTrepPaivel Ta 600 SeUTEPOAETTT YEVIKE eV
BewpeiTal apkeTa agIGTOTOG yia va TTPoBAe@Bei n dpdon TnNG nTrapivng.
H @Uolyya HR-ACT trpoopideTal yia Tnv TrapakoAoUBnon emmédwyv nrapivng >1,0 u/mL xpnoiyoTroiwvtag ¢péoko
TAAPEG aipa TTou €Xel AnQOEi.
H @Uolyya LR-ACT mpoopietal yia Tnv TTapakoAouBnan mimmédwy BepatreuTikAG Xopriynong nrrapivng (<1,5 u/mL)
XPNOIUOTTOIWVTAG PPECKO TTANPEG aipa TTou €xel An@OEi.
H @Uoiyya RACT mpoopigeTal yia TNV TrapakoAouBnon emimédwy BepatreuTikAg xopriynong ntrapivng (<1,5 u/mL)
XPNOIUOTTOIWVTAG TTAAPEG Qi TTOU €XEI ETTECEPYATTEI IE KITPIKO VATPIO.

14 "EAeyxog moioTnTOg

Yypoi paptupeg ACT (Miv. 4) xpnoiyotroloUvTal yia TNV €TAARBeUaN TNG amdd0oong TNG CUCKEUNG, TNG aTT6d00NG TNG
@UOIYYyag Kal TNG TEXVIKAG Tou XpnaTn. Ta ammoteAéopata Ba TTPETTEN VA EUTTITITOUV EVTOG TOU TTPOKAB0PITHEVOU EUPOUG
TIOU QVa@EPETAl OTTO TOV KATAOKEUAOTA | TOu €UpOug TTou kaBopideTal atrd 1o XpAaTn.

Inueiwon: Otav xpnaoipoTroloUvtal HOVO Uypoi HAPTUPEG, OI HAPTUPEG TIPETTEI VO EKTEAOUVTaI O€ 2 ETTITTEDO KAOE 8 WPEG
dokipaciag aoBevr).

Miv. 4.
Totrog @iaAiSiou Mdptupeg CLOTtrac Tou xpnoipotroinénkav
YwnAou Eupoug Evepyotroinuévou Xpoévou Mrgng (HR-ACT) Méptupag HR-ACT (Puaioloyikég)
Mn @uoiohoyikég pdptupag HR
XapnAoU EUpoug Evepyotroinuévou Xpévou Mrgng (LR-ACT) Mdaptupag CWB (Puaciohoyikdg)
Znueiwon: atmraireitar CaCly Mn @uoiohoyikdg pdpTtupag LR

EmavaoBeoTtommoinuévn Evepyotroinuévou Xpoévou Mngng (RACT) Mdéptupag CWB (Puaiohoyikdg)
Mn @uoiohoyikég pdptupag RACT

O nAekTPOVIKAG TTOI0TIKOG EAeyX0g ACTtrac XpnoIMOTIOIEITal VIO VO CUUTTANPWOEI TOUG UYPOUG HAPTUPEG Kai OXI1 YIa VO TOUG
QVTIKATAOTACEL.

AvaTpESTE OTIG TPEXOUTEG OBNYIEG TWV PUBUICTIKWYV APXWV OXETIKA UE TNV aTTODOXK KAl TN XPrON NAEKTPOVIKWVY EAEYXWV.
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15 AmomoInTikég SnAwoeig eyyunong
H AKOAOY®H AMOMOIHTIKH AHAQEH THE EFTYHEHE IZXYEI A NMEAATEZ EKTOZ TQN HNQMENQN
MOAITEION:

AMOMOIHTIKH AHAQZH EIMMYHZHZ

EAN KAI Ol ®YZIFTEZ ENEPIOMOIHMENOY XPONOY MH=HZ, EGESHZ ANAOGEPOMENEZ QF «MPOION», EXOYN IXEAIAZOEI,
KATAZKEYAZOEI KAl AOKIMAZOEI MPOZEKTIKA MPIN AMO THN NQAHZH TOYZ, TO MPOION MMOPEI NA AMOTYXEI ZTHN
IKANONMOIHTIKH EKTEAEZH THZ AEITOYPIIAZ I'lA THN OMOIA MPOOPIZETAI AOrQ AIA®OPQN AITIQN. Ol MPOEIAOMOIHZEIZ
MOY NEPIEXONTAI TH ZHMANZH TOY NMPOIONTOZ NMAPEXOYN MO AENTOMEPEIZ MAHPO®OPIEZ KAl ©EQPOYNTAI AKEPAIO
TMHMA THZ NAPOYZAZ AMOMNOIHTIKHZ AHAQXHZ THX EITYHZHZ. ZYNENQZ, H MEDTRONIC, AMOMNOIEITAI OAEZ TIZ
EFTYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIQMHPEZ, ZE IXEXH ME TO NMPOION. H MEDTRONIC AEN ©A EINAI YIIEYOYNH A OMOIEZAHMOTE
OETIKEZ KAI ANOGETIKEZ ZHMIEZ MPOKAAOYMENEZ AMO KAGE XPHZH, EAATTQMA 'H AZTOXIA TOY MPOIONTOZ,
ANEZAPTHTQZ TOY AN H AMAITHZH BAZIZETAI ZE EFTYHZH, ZYMBOAAIO, AAIKOMPAZIA 'H OTIAHMOTE AAAO.

O1 e§aIPETEIG KAl TTEPIOPITHOI TTOU OPIfoVTal aVWTEPW DEV EXOUV OKOTTO KOl OEV Ba TTPETTEI va EpunveUOVTal e TETOIO TPOTTO
WOTE va avTiBaivouv aTIG UTTOXPEWTIKEG DIATASEIS TNG I0KUoucag vopoBeaiag. Eav pyépog f 6pog auTrg TG atroTroinang
eyylnong Bewpeital atré oTroIodTToTE dIKAOTAPIO apuodiag Sikalodoaoiag TTapdvopo(g), dkupo(g) i TUYKPOUSHEVO(G)

ME TNV 10¥KUouaca vopoBeaia, n 16XUG TOU UTTOAOITIOU TUAPATOG TNG ATTOTTOINONG £yyUnong dev Ba £TTnpeaaBei kal OAa

Ta SIKAIWPOTA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBoUV kal Ba I0KUC0UV 0OV va Unv TTEPIEXEI AUTH N ATToTroinon eyyunong
TO 1I81QITEPO TUAMA 1) TOV 6PO TToU Bewpeital AKupo(g).
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1 Tilsigtet brug
Til brug ved bestemmelse af den aktiverede koagulationstid i fuldblod.
Anvendes ved in vitro diagnosticering.

2 Resumé

Den aktiverede koagulationstidstest blev oprindeligt beskrevet af Hattersley i 1966." Testen og dens varianter er blevet
anvendt i stort omfang for at kontrollere heparins antikoagulerende effekt.23.56.7.12 Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter
bruger enten frisk fuldblod eller citratfuldblod. Der findes tre typer Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter.

High Range-aktiveret koagulationstidskassette (HR-ACT) og Low Range-aktiveret koagulationstidskassette (LR-ACT)
anvendes til frisk fuldblod. Rekalcificeret aktiveret koagulationskassette (RACT) anvendes til citratfuldblod.

3 Principper

Den aktiverede koagulationstidstest maler koaguleringstiden i frisk fuldblod. Hattersleys oprindelige procedure anvendte
diatoméjord som aktiveringsmiddel. Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter anvender kaolin, der er suspenderet
i en buffer, som aktiveringsmiddel.

Testens effektmal er detektion af koageldannelse. Medtronic ACT Plus automatiske koagulationstidsmaler detekterer
koageldannelse ved at male stemplets faldhastighed i hver kassettekanal. Stempelseettet falder hurtigtigennem en prave
uden koagel. Et fibrinnet, der dannes under koagulation, heemmer stempelsaettets faldhastighed. Koageldannelse detekteres
ved hjeelp af en fotooptisk sensor, der sidder i instrumentets aktuatorenhed. ACT Plus-instrumentet udfgrer to test samtidigt
ved hjeelp af en kassette med to kanaler. Koagulationstiderne for hver kanal og gennemshnittet vises i sekunder, nar testen
er afsluttet.

4 Reagenser
Tabel 1 beskriver kassettens reagenser (100 pl pr. kanal).
Tabel 1.

Kassettetype Reagens

HR-ACT 12% Kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES buffera
Natriumazid®

LR-ACT 0,75% kaolin®
0,0025 M CaCl,
HEPES buffer
Natriumazid

RACT 2,2% Kaolin®
0,05 M CaCl,
HEPES buffer
Natriumazid

a HEPES-buffer (hydroxyethyl-piperazin-ethansulfonsyre)
b Natriumazid er et bakteriostatisk aktivt stof.
¢ Kaolinkoncentrationen kan variere lidt.

5 Opbevaring

Stuetemperatur

ACT- kassetter er beregnet til opbevaring ved stuetemperatur fra 2 °C til 25 °C (35,6 °F til 77 °F) indtil udlgbsdatoen pa
etiketten pa kassettebakken. Kassetter skal opbevares i den originale bakke, sé udlgbsdatoen kan kontrolleres. Kassetter
skal kasseres, hvis udlgbsdatoen ikke kendes. Kassetten ma ikke anvendes, hvis den ser ud til at veere misfarvet, revnet
eller misformet, hvis reagenset ser ud til at vaere fordampet eller kontamineret, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Bemark: Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa, at den har veeret frosset.

6 Instrument

Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter er udviklet specifikt til anvendelse i ACT Plus-instrumentet. Se
brugsanvisningen til ACT Plus-instrumentet vedrgrende betjeningsvejledning.

7 Kassetter
Falgende Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter kan fas til brug sammen med ACT Plus-instrumentet (Tabel 2).
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Tabel 2.
Kassette Provetype Prevemangde pr. kanal Tilsigtet brug
HR-ACT Frisk fuldblod 400 pl Hjerte-kar-operationsafdeling
Laboratorium for hjertekateterisering
Heparinniveauer pa 1,0 u/ml
eller hojere
LR-ACT Frisk fuldblod 200 pl Terapeutisk heparinisering
Heparinniveauer pa 0,0 til 1,5 u/ml
RACT Citratfuldblod 200 pl Terapeutisk heparinisering

Heparinniveauer pa 0,0 til 1,5 u/ml

8 Prgvetagning og klargering af prever

Blodprever, som ikke udtages og handteres korrekt, kan give fejlagtige koaguleringstestresultater. Prgverne skal tages
med forsigtighed og behandles ensartet.

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

HR-ACT og LR-ACT

Ved test af frisk fuldblod skal prgverne testes sa hurtigt som muligt efter pravetagningen. Basislinjeprgver uden indhold
af antikoagulationsmidler skal testes inden for 60 sekunder efter prgvetagning. Hepariniserede prgver skal testes inden
for 2 minutter efter pravetagning.

RACT
Ved test af citratfuldblod skal praverne udtages i 3,2% natriumcitrat i forholdet 9:1 fuldblod og antikoagulerende stof.
Citratprover skal testes inden for 6 timer ved opbevaring ved stuetemperatur.

Opbevarede praver fra den samme patient skal testes inden for den samme tidsramme. Hvis en patientprgve f.eks. testes
15 minutter efter prgvetagning, skal efterfelgende praver for den pageeldende patient ligeledes testes 15 minutter efter
pregvetagning.

9 Procedure
Dette produkt er kun beregnet til at blive anvendt af dertil uddannet personale.
Leverede materialer:
= High Range-aktiveret koagulationstidskassette (HR-ACT)
= Low Range-aktiveret koagulationstidskassette (LR-ACT)
= Rekalcificeret aktiveret koagulationstidskassette (RACT)
Ngdvendige materialer, ikke del af leverancen:
= ACT Plus-instrument
= Sprejte med 19-ga, 36 mm (1 7/16") steril stump kanyle til engangsbrug eller ACT Plus Easy Fill Accessory
= Prgve af frisk fuldblod eller citratfuldblod, afhaengigt af den test, der skal udferes
Trin:
1. Fra hovedmenuen veelges "Cartridge Type" (Kassettetype), og der trykkes, indtil den gnskede kassette vises. Tryk pa
"Enter" for at godkende valget.
Bemaerk: Der skal indtastes partinumre og udlgbsdatoer for kassetter og kontroller, far der keres en test.
2. Fra hovedmenuen veelg "Enter ID" (Indtast ID). Indtast Patient-ID og Bruger-ID numre. Tryk pa "Enter" for at godkende.
3. Opvarm kassetten, for prgven tages.
= Opvarmning i mindst: 3 minutter
= Opvarmning i maks.: 12 timer
4. Bank pa kassetten for at resuspendere kaolinreagenset.
5. Udtag den nedvendige prevemaengde i henhold til vejledningen for prgvetagning. Se Afsnit 8. Prgvetagning og
klargering af pregver.
6. Fyld hver kassettekanal (Figur 1) med den rigtige maengde prgvemateriale. Se Tabel 2.

Der er opfyldningslinjer pa begge kassettekanaler.
Bemaerk: Der ma ikke komme blod pa kassettens faner eller vaegge.
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1. Kassettefane

=] 4@ 2. Opfyldningslinjer

-
-

Figur 1. Pafyldning af kassetten

7. Seet kassetten i ACT Plus-instrumentet, og luk aktuatorens varmeblok for at pabegynde testen.
8. Ved koageldannelse lyder der en tone, aktuatorens varmeblok &bner, og resultaterne vises.

10 Resultater

Den aktiverede koagulationstids reaktion pa heparin varierer betydeligt fra person til person.246 Forskellige lsegemidler
pavirker den aktiverede koagulationstid.'® En lang reekke faktorer kan pavirke en persons aktiverede koagulationstids
reaktion pa heparin (f.eks. antithrombin Ill-niveauer, heparinstyrke, koagulationsfaktormangler, praveaktivering, tuberkulese
koagulopatier, for hgj prevefortynding, prevens temperatur). Disse faktorer skal tages med i betragtning, nar resultaterne
af aktiveret koagulationstidstest fortolkes.8911

Kanalresultater foretaget in duplo ber ikke afvige med mere end 10% med hensyn til baseline-praver (ikke
hepariniserede) og med 12% ved udvidede (antikoagulerede) prover.

Eksempel pa resultatberegning:

Koagulationstid kanal 1: 210 sekunder

Koagulationstid kanal 2: 200 sekunder

Gennemsnitlig koagulationstid: 205 sekunder

Forskel: 10 sekunder

12% af gennemsnittet: 25 sekunder

Disse resultater er acceptable, da forskellen pa 10 sekunder er mindre end 12% af gennemsnittet (25 sekunder).

11 Procedurens begransninger
Medtronic ACT-kassetter er udelukkende til brug i forbindelse med in vitro diagnostik og ma udelukkende anvendes
sammen med Medtronic ACT Plus-instrumentet.

Kassetter, der har veeret anvendt til testning, skal betragtes som farlige. Det er brugerens ansvar at bortskaffe kassetten
i overensstemmelse med lokale bestemmelser og institutionsprocedurer.

For at opna ngjagtige og konsekvente aktiverede koagulationstider, skal falgende retningslinjer overholdes:
= Temperaturen i bade instrumentets varmeblok og kassette skal veere 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F).
= Det er yderst vigtigt at rense instrumentet sa hurtigt som muligt, hvis blod kontaminerer lysbanen.
= Kaolinaktivatoren skal resuspenderes grundigt, inden testprgven tilsaettes.

= Testpreven ma ikke indeholde thromboplastin fra veev og skal testes sa hurtigt som muligt efter prgvetagning.

Se Afsnit 8, Prgvetagning og klargering af praver.

Patientens diagnose og medicinering skal noteres. Medicin kan sendre koagulationstiderne.® Praver, der giver

uforklarlige veerdier, bar tages igen og testes pa ny. Om ngdvendigt skal der udtages endnu en prgve, som sendes

til laboratoriet med henblik pa analyse.

= For at optimere ngjagtigheden skal alle tekniske variabler vaere ens fra test til test.

= En forleenget aktiveret koagulationstid er ikke specifik for heparin. Forleengede aktiverede koagulationstider kan
skyldes heparin, andre antikoagulatia (warfarin, direkte trombinhaammere), heemodilution, indgift af store maengder
citratblodprodukter, visse trombocythaemmende midler, hypotermi, svaer trombocytopeni, markant unormal
trombocytfunktion eller andre koagulopatier.'°
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= Kraftig blodfortynding under bypass kan medfgre postkirurgisk heemodilatation hos patienter. Denne fortynding kan
veere tilstraekkelig stor til at forleenge den aktiverede koagulationstid.!® | sveere tilfeelde kan fortyndingen fare til en

koagulationstid, der ikke kan males.

Advarsel: HR-ACT-kassetten ma ikke anvendes til at kontrollere lokal antikoagulation med citrat.
Se brugsanvisningen til ACT Plus-instrumentet vedrgrende forholdsregler og begraensninger for ACT Plus-instrumentet.

12 Forventede veardier

Reaktionen pa en gget heparinkoncentration kan variere for forskellige personer.

Koagulationstiderne ved anvendelse af High Range-aktiveret koagulationstidskassette (HR-ACT), Low Range-aktiveret
koagulationstidskassette (LR-ACT) og rekalcificeret aktiveret koagulationstidskassette (RACT) er fastlagt ud fra 3 donorer.
Tabel 3 er et eksempel pa reaktionen pa heparin ved hjzelp af 3 donorer. HR-ACT- og LR-ACT-kassetterne blev testet
med frisk fuldblod, og RACT-kassetterne blev testet med citratfuldblod (3,2% natriumcitrat). Reaktionen pa en gget
heparinkoncentration kan variere for forskellige personer.

Bemaerk: Hvert enkelt laboratorium/hver enkelt facilitet bar etablere sit eget forventede (reference-) omrade pa baggrund
af den lokale population.

Tabel 3.

High Range ACT-kassette

Low Range ACT-kassette Rekalcificeret ACT-kassette

Gennemsnitlig Gennemshnitlig Gennemsnitlig
Koagulationstid Koagulationstid Koagulationstid
Heparinniveau? (sek.) Heparinniveau? (sek.) Heparinniveau? (sek.)
Donor 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Donor 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Donor 3
0,0 17 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Heparinniveau i heparinenheder pr. ml fuldblod. Heparinet blev tilsat hver blodpreve umiddelbart efter prevetagningen.
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13 Specifikke prastationskarakteristikker

| Medtronic-aktiverede koagulationstidskassetter med et koagulationstidsomrade fra 0 til 600 sekunder er forskellen mellem to
kanaler for en person normalt ikke mere end 12%. Hos personer med ekstrem falsomhed over for heparin anser man
normalt ikke en aktiveret koagulationstid pa over 600 sekunder for at veere tilstreekkelig palidelig til at forudsige heparineffekt.

HR-ACT-kassetten er beregnet til kontrol af heparinniveauer >1,0 u/ml med frisk fuldblod.
LR-ACT-kassetten er beregnet til kontrol af behandling med heparin (<1,5 u/ml) med frisk fuldblod.
RACT-kassetten er beregnet til kontrol af behandling med heparin (<1,5 u/ml) med citratfuldblod.

14 Kvalitetskontrol

ACT-vaeskekontroller (Tabel 4) anvendes til at kontrollere instrument- og kassettepraestation samt brugerteknik. Resultaterne
skal ligge inden for de anfgrte intervaller, som fabrikanten har anfert, eller intervaller, som brugeren fastleegger.

Bemaerk: Nar der kun anvendes vaeskekontroller, skal der udfgres 2 niveauer hver 8. time med patienttestning.

Tabel 4.
Kassettetype Anvendte CLOTtrac-kontroller
High Range-aktiveret koagulationstid (HR-ACT) HR-ACT-kontrol (normal)
HR unormal kontrol
Low Range-aktiveret koagulationstid (LR-ACT) CWB-kontrol (normal)
Bemaerk: CaCl, ngdvendig LR unormal kontrol
Rekalcificeret aktiveret koagulationstid (RACT) CWB-kontrol (normal)

RACT unormal kontrol

Elektronisk ACTtrac kvalitetskontrol anvendes som supplement til vaeskekontroller og erstatter dem ikke.
Der henvises til myndighedernes aktuelle retningslinjer for acceptabilitet og brug af elektroniske kontrolmalinger.
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15 Ansvarsfraskrivelse
FOLGENDE ANSVARSFRASKRIVELSE GALDER FOR KUNDER UDEN FOR USA:

ANSVARSFRASKRIVELSE

SELVOM DE AKTIVEREDE KOAGULATIONSTIDSKASSETTER, | DET FGLGENDE KALDET "PRODUKTET", ER OMHYGGELIGT
DESIGNET, FREMSTILLET OG AFPRGVET F@R SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE VZARE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET
IKKE FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF PRODUKTETS MARKATER,
GIVER MERE DETALJEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE.
MEDTRONIC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL
PRODUKTET. MEDTRONIC KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER SOM FGLGE

AF BRUG AF PRODUKTET ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES PA GARANTIRET,
AFTALERET, ERSTATNINGSRET UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANDEN RET.

Det er hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begraensninger ikke skal vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser
i geeldende lov, og at de heller ikke fortolkes pa sddan made. Hvis dele af eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af

en retsinstans i en kompetent jurisdiktion anses for ulovlige, uden retskraft eller i konflikt med den relevante lovgivning,
bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves,
som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt de pagzeldende dele eller vilkar, der anses for ugyldige.
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1 Utilizagao prevista
Para determinagéo do tempo de coagulagéo activada de sangue total.
Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2 Resumo

O teste do tempo de coagulag&o activada foi originalmente descrito por Hattersley em 1966." O teste e as respectivas
variagbes foram extensivamente utilizados para monitorizar o efeito anticoagulante da heparina.23:56.7.12 Os cartuchos
de tempo de coagulagao activada da Medtronic utilizam sangue total recente ou sangue total citrado. Estao disponiveis
trés tipos de cartuchos de tempo de coagulagdo activada da Medtronic. O cartucho de tempo de coagulagdo activada -
valores altos (HR-ACT) e o cartucho de tempo de coagulagdo activada - valores baixos (LR-ACT) destinam-se a ser
utilizados com sangue total colhido recentemente. O cartucho de tempo de coagulacéo activada recalcificado (RACT)
destina-se a ser utilizado com sangue total citrado.

3 Principios

O teste do tempo de coagulagdo activada mede o tempo de coagulagéo de sangue total recente. O procedimento original
de Hattersley utilizou terra de diatomaceas como agente de activagdo. Os cartuchos de tempo de coagulagao activada
da Medtronic utilizam caulino suspenso num tampéao como agente de activagao.

A finalidade do ensaio é a deteccdo da formagao de coagulos. O medidor automatico do tempo de coagulagdo ACT Plus
da Medtronic detecta a formagao de coagulos através da medi¢ao da frequéncia de descida do émbolo contida em cada
canal do cartucho. O conjunto do émbolo desce rapidamente através de uma amostra ndo coagulada. Uma rede de
fibrina formada durante a coagulagéo dificulta a frequéncia de descida do conjunto do émbolo. A formagédo de coagulos
é detectada por um sensor 6ptico fotografico situado no conjunto do accionador do instrumento. O instrumento ACT Plus
realiza testes duplicados em simulténeo através da utilizagdo de um cartucho de dois canais. Os tempos de coagulagéo
para cada canal e a média s&o indicados em segundos apos a concluséo do teste.

4 Reagentes
A Tabela 1 descreve os reagentes dos cartuchos (100 pl por canal).

Tabela 1.
Tipo de cartucho Reagente
HR-ACT 12% Caulino®
0,05 M CaCl,

Tampao HEPES?
Azida de sodio®

LR-ACT 0,75% Caulino®
0,0025 M CaCl,
Tampéao HEPES
Azida de sédio

RACT 2,2% Caulino®
0,05 M CaCl,
Tampéao HEPES
Azida de s6dio

a8 Tampao HEPES (&cido hidroxietilico-piperazina-
etanossulfénico)

b A azida de sodio é um agente bacteriostatico.

¢ A concentragdo de caulino pode variar ligeiramente.

5 Armazenamento

Temperatura ambiente

Os cartuchos ACT foram concebidos para armazenamento a temperatura ambiente de 2 °C a 25 °C (35,6 °F a 77 °F) até
ao prazo de validade indicado na etiqueta do tabuleiro do cartucho. Os cartuchos devem ser armazenados no tabuleiro
original para Ihes estar associado o prazo de validade. Os cartuchos devem ser eliminados se o prazo de validade ndo
for conhecido. Nao utilize um cartucho se este parecer descolorado, rachado ou danificado, se o reagente parecer ter
evaporado ou ter sido contaminado, ou se o prazo de validade tiver expirado.

Nota: Nao utilize se houver evidéncia de congelamento.
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6 Instrumento

Os cartuchos de tempo de coagulagédo activada da Medtronic foram concebidos especialmente para utilizagcdo no
instrumento ACT Plus. Para obter as instrugdes de funcionamento, consulte o manual do operador do instrumento
ACT Plus.

7 Cartuchos

Os seguintes cartuchos de tempo de coagulacéo activada da Medtronic estéo disponiveis para utilizagdo com o
instrumento ACT Plus (Tabela 2).

Tabela 2.
Cartucho Tipo de amostra Volume de amostra por canal Utilizagado prevista
HR-ACT Sangue total recente 400 pl Cardiovascular OU
Laboratério de cateterismo cardiaco
Niveis de heparina de 1,0 u/ml ou
superiores
LR-ACT Sangue total recente 200 pl Heparinizagao terapéutica
Niveis de heparina de 0,0 a 1,5 u/ml
RACT Sangue total citrado 200 pl Heparinizagao terapéutica

Niveis de heparina de 0,0 a 1,5 u/ml

8 Colheita e preparagao da amostra

As amostras de sangue que s&o colhidas e manuseadas indevidamente podem produzir resultados de teste de
coagulagao erréneos; as amostras tém de ser colhidas com cuidado e as técnicas de manuseamento tém de ser
consistentes.

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

HR-ACT e LR-ACT

Quando analisar sangue total colhido recentemente, as amostras devem ser testadas o mais rapidamente possivel ap6s
a colheita. As amostras de linha de base, que ndo contém anticoagulante, devem ser analisadas no espago de

60 segundos apos a colheita. As amostras heparinizadas devem ser analisadas no espago de 2 minutos apds a colheita.

RACT

Quando analisar sangue total citrado, colha as amostras em 3,2% de citrato de sédio utilizando uma proporgéo de
sangue total para anticoagulante de 9:1. As amostras citradas devem ser analisadas num periodo de 6 horas quando
armazenadas a temperatura ambiente.

Analise as amostras armazenadas do mesmo doente dentro do mesmo espago de tempo. Por exemplo, se a amostra
de um doente for analisada 15 minutos apds a colheita, as amostras posteriores desse doente devem ser também
analisadas 15 minutos apos a colheita.

9 Procedimento
Este produto s6 deve ser utilizado por técnicos experientes.
Materiais fornecidos:
= Cartucho de tempo de coagulagao activada - valores altos (HR-ACT)
= Cartucho de tempo de coagulagéo activada - valores baixos (LR-ACT)
= Cartucho de tempo de coagulagéo activada recalcificado (RACT)
Materiais necessarios, ndo fornecidos:
= Instrumento ACT Plus

= Seringa com agulha plana de 19 ga, 36 mm (1 7/16 polegadas), de utilizagéo Unica e estéril ou acessorio de
enchimento facil ACT Plus

= Amostra de sangue total recente ou de sangue total citrado, em fungéo da andlise realizada

Passos:
1. A partir do "Main Menu" (Menu principal), seleccione "Cartridge Type" (Tipo de cartucho) e prima até aparecer o
cartucho correcto. Prima "Enter" para confirmar a selecgéo.

Nota: Antes de efectuar um teste, é necessario introduzir os nimeros de lote e prazos de validade dos cartuchos e
controlos.

2. A partir do "Main Menu" (Menu principal), seleccione "EnterID" (Introduzir ID). Introduza o Patient ID (ID do doente)
e os numeros do User ID (ID do utilizador). Prima "Enter" para confirmar.
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3. Aqueca previamente o cartucho antes de colher a amostra de teste.
= Tempo minimo de pré-aquecimento: 3 minutos
= Tempo maximo de pré-aquecimento: 12 horas
4. Aplique ao cartucho pequenos toques para suspender novamente o reagente de caulino.
5. Colha o volume adequado de amostra seguindo as directrizes de colheita de amostras. Consulte a Secgéo 8,
Colheita e preparagédo da amostra.
6. Encha o canal de cada cartucho (Figura 1) com o volume de amostra adequado. Consulte a Tabela 2.
Existem indicadores da linha de enchimento em cada canal do cartucho.
Nota: Nao deixe cair gotas de sangue no sinalizador do cartucho ou nas paredes do cartucho.

1. Sinalizador do cartucho

=} 4@ 2. Indicadores da linha de

enchimento

-
-

Figura 1. Enchimento do cartucho

7. Insira o cartucho no instrumento ACT Plus e feche o bloco térmico do accionador para iniciar o teste.

8. A formagao de coagulos é assinalada por um tom audivel, o bloco térmico do accionador abre e os resultados sdo
apresentados.

10 Resultados

A resposta do tempo de coagulagdo activada & heparina varia substancialmente de individuo para individuo.24 Ha
varios farmacos que afectam o tempo de coagulagéo activada.’® Ha uma série de outros factores que podem afectar a
resposta do tempo de coagulagdo activada a heparina de um individuo (por exemplo, os niveis de antitrombina I, a
poténcia da heparina, deficiéncias do factor de coagulagao, activagdo da amostra, coagulopatias de consumo, diluicdo
excessiva da amostra, temperatura da amostra). Estes factores devem ser tomados em consideragdo aquando da
interpretagdo dos resultados dos testes do tempo de coagulagdo activada.89.11

A diferenga entre os resultados duplicados dos canais deve situar-se dentro de uma margem de 10% para as amostras
de linha de base (n&o heparinizadas) e dentro de uma margem de 12% para as amostras prolongadas (anticoaguladas).

Exemplo de calculo de resultado:

Tempo de coagulagdo do canal 1: 210 segundos

Tempo de coagulagado do canal 2: 200 segundos

Tempo de coagulagdo médio: 205 segundos

Diferenga: 10 segundos

12% da média: 25 segundos

Estes resultados sdo aceitaveis porque a diferenca de 10 segundos é inferior a 12% da média (25 segundos).

11 Limitagdes do procedimento

Os cartuchos ACT da Medtronic destinam-se a ser utilizados exclusivamente no diagnéstico in vitro e foram concebidos
unicamente para utilizagdo com o instrumento ACT Plus da Medtronic.

Os cartuchos que foram utilizados para ensaios devem ser considerados perigosos. E da responsabilidade do utilizador
eliminar o cartucho segundo os regulamentos locais e os procedimentos institucionais.
Para obter tempos de coagulacéo activada rigorosos e consistentes, &€ necessario respeitar as seguintes directrizes:
= Tanto a temperatura do bloco de calor do instrumento como a do cartucho deve rondar os 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F
+0,9 °F).
= E fundamental limpar o instrumento logo que possivel se 0 sangue contaminar a trajectéria da luz.
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= O activador de caulino tera de ser suspenso novamente e com cuidado antes da introdugéo da amostra de teste.

= A amostra de teste ndo pode conter tromboplastina tecidular e tera de ser analisada o mais rapidamente possivel
apos a colheita. Consulte a Secgéo 8, Colheita e preparagdo da amostra.

= O diagnostico e a medicagédo do doente devem ser tidos em conta. Os farmacos poderao alterar os tempos de
coagulag&o.® As amostras de teste com valores inexplicaveis devem voltar a ser colhidas e analisadas. Se
necessario, devem ser colhidas e enviadas para o laboratério amostras de teste adicionais para analise.

= No sentido de optimizar a preciséo, as variaveis de todas as técnicas devem ser consistentes de teste para teste.

= Um tempo de coagulagao activada prolongado nédo é especifico para a heparina. Os tempos de coagulagao activada
prolongados podem dever-se a heparina, a outros farmacos anticoagulantes (varfarina, inibidores directos da
trombina), hemodiluigdo, administragdo de grandes volumes de produtos sanguineos citrados, alguns farmacos
antiplaquetarios, hipotermia, trombocitopenia grave, fungéo plaquetaria marcadamente anormal ou outras
coagulopatias.'®

= A diluigdo excessiva de sangue durante o bypass pode dar origem a doentes com hemodiluicdo pés-cirdrgica. Esta
diluigdo pode ser suficientemente grande para prolongar o tempo de coagulagéo activada.'® Em casos graves, a
diluigdo pode conduzir a um tempo de coagulagdo incomensuravel.

Aviso: Néo utilize o cartucho HR-ACT para monitorizar a anticoagulacéo local com citrato.

Para conhecer as precaugdes e as limitagdes do instrumento ACT Plus, consulte o manual do operador do instrumento
ACT Plus.

12 Valores esperados

A resposta a uma concentragdo de heparina elevada pode variar de individuo para individuo.

Os tempos de coagulacdo utilizando o cartucho de tempo de coagulacéo activada - valores altos (HR-ACT), o cartucho
de tempo de coagulagao activada - valores baixos (LR-ACT) e o cartucho de tempo de coagulagéo activada recalcificado
(RACT) foram determinados em 3 doadores. A Tabela 3 € um exemplo da resposta a heparina recorrendo a esses

3 doadores. Os cartuchos HR-ACT e LR-ACT foram testados utilizando sangue total colhido recentemente e os
cartuchos RACT foram testados utilizando sangue total citrado (3,2% de citrato de sddio). A resposta a uma
concentragdo de heparina elevada pode variar de individuo para individuo.

Nota: Cada laboratério/instituicdo deve estabelecer os seus préprios valores esperados (de referéncia) com base na
populagéo local.

Tabela 3.
Cartucho ACT - valores altos Cartucho ACT - valores baixos Cartucho ACT recalcificado
Tempo médio de Tempo médio de Tempo médio de
Nivel de heparina? coagulagao (s) Nivel de heparina? coagulagao (s) Nivel de heparina? coagulagao (s)
Doador 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Doador 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Doador 3
0,0 17 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405

72 Portugués Instrugées de utilizagdo

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_CH.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential

6 x 8 inches (152,4 mm x 203,2 mm) CS0032
Tabela 3.
Cartucho ACT - valores altos Cartucho ACT - valores baixos Cartucho ACT recalcificado
Tempo médio de Tempo médio de Tempo médio de
Nivel de heparina? coagulagao (s) Nivel de heparina? coagulagao (s) Nivel de heparina? coagulagao (s)
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Nivel de heparina em unidades de heparina por ml de sangue total. A heparina foi adicionada a cada amostra de sangue imediatamente
apos a colheita da amostra.

13 Caracteristicas especificas de desempenho

Os cartuchos de tempo de coagulagdo activada da Medtronic no intervalo de tempo de coagulagéo de 0 a 600 segundos
normalmente ndo excedem uma variagéo de 12% entre canais duplicados para um individuo. Em sujeitos com
sensibilidade extrema a heparina, um tempo de coagulagdo activada que exceda 600 segundos &, normalmente,
considerado nao fidvel para a previsédo do efeito da heparina.

O cartucho HR-ACT destina-se a monitorizar os niveis de heparina >1,0 u/ml utilizando sangue total colhido

recentemente.

O cartucho LR-ACT destina-se a monitorizagao da heparina terapéutica (<1,5 u/ml) utilizando sangue total colhido

recentemente.

O cartucho RACT destina-se a monitorizagao da heparina terapéutica (<1,5 u/ml) utilizando sangue total citrado.

14 Controlo de qualidade

Os controlos liquidos ACT (Tabela 4) sao utilizados para verificar o desempenho do instrumento, o desempenho do
cartucho e a técnica do utilizador. Os resultados devem situar-se dentro dos valores especificados indicados pelo
fabricante ou dos valores determinados pelo utilizador.

Nota: Quando utilizar apenas controlos liquidos, tém de ser realizados 2 niveis de ensaios do doente a cada 8 horas.

Tabela 4.
Tipo de cartucho Controlos CLOTtrac utilizados
Tempo de coagulacéo activada - valores altos (HR-ACT) Controlo HR-ACT (Normal)
Controlo HR anormal
Tempo de coagulacdo activada - valores baixos (LR-ACT) Controlo CWB (Normal)
Nota: O CaCl, é necessario Controlo LR anormal
Tempo de coagulacéo activada recalcificado (RACT) Controlo CWB (Normal)

Controlo RACT anormal

O controlo de qualidade electrénico ACTtrac é utilizado como complemento dos controlos liquidos e ndo os substitui.
Consulte as directrizes da agéncia reguladora actual sobre a aceitagéo e a utilizagao de controlos electrénicos.
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15 Renuncias de garantia
A SEGUINTE RENUNCIA DE GARANTIA APLICA-SE A CLIENTES FORA DOS ESTADOS UNIDOS:

RENUNCIA DE GARANTIA

EMBORA OS CARTUCHOS DE TEMPO DE COAGULAGAO ACTIVADA, A PARTIR DAQUI REFERIDOS COMO "PRODUTO", TENHAM
SIDO CUIDADOSAMENTE DESENHADOS, FABRICADOS E TESTADOS ANTES DA COMERCIALIZAGAO, O PRODUTO PODE NAO
DESEMPENHAR SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS NA
DOCUMENTAGAO DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS COMO PARTE
INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A
QUEIXA SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, DANO OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima definidas ndo visam contrariar o estipulado obrigatoriamente pela lei aplicavel e ndo
devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rendncia de garantia for considerado ilegal, ndo
executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade da restante
por¢do da renuncia de garantia ndo sera afectada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser interpretados e
executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Kullanim Amaci
Tam kanin aktive edilmis pihtilasma zamaninin tayininde kullanilir.
In vitro diyagnostik kullanima yéneliktir.

2 Ozet

Aktive edilmis pihtilasma zamani testi ilk olarak 1966'da Hattersley tarafindan tanimlanmistir.! Test ve varyasyonlari,
heparinin antikoagtilan etkisinin izlenmesinde yaygin olarak kullaniimistir.23:56.7.12 Medtronic Aktive Edilmis Pihtilasma
Zamani Kartuslarinda taze tam kan veya sitratli tam kan kullanilir. Ug tiirden Medtronic Aktive Edilmig Pihtilasma Zamani
Kartusu kullanima sunulmustur. Yiksek Aralikli Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (HR-ACT) ve Dustk Aralikli
Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (LR-ACT), taze alinmis tam kan ile kullanima y&neliktir. Rekalsifiye Aktive
Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (RACT) ise sitrath tam kan ile kullanim igindir.

3 ilkeler

Aktive edilmis pihtilagsma zamani testi, taze tam kanin pihtilasma zamanini dlger. Hattersley'nin orijinal prosedirriinde
aktivasyon ajani olarak diatoma topragi kullaniliyordu. Medtronic Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartuglarinda,
aktivasyon ajani olarak bir tamponda suspanse edilmis kaolin kullanilir.

Testin sonlanim noktasi, pithti olusumunun saptanmasidir. Medtronic ACT Plus Otomatik Koagulasyon Zamanlayicisi, her
bir kartus kanalinin igindeki pistonun dusus hizini dlgerek pihti olusumunu saptar. Piston tertibati, pihtisiz bir numune
icerisinden hizla duser. Pihtilasma esnasinda olusan fibrin agi, piston tertibatinin diisiis hizini yavaslatir. Pihti olusumu,
aletin aktliator tertibatinda bulunan foto optik sensér yoluyla saptanir. ACT Plus aleti, iki kanalli bir kartus kullanarak ayni
anda cift test gerceklestirir. Her bir kanalin pihtilasma zamani ve ortalama, testin tamamlanmasinin ardindan birkag
saniye iginde goéruntilenir.

4 Reaktifler

Tablo 1, kartus reaktiflerini agiklar (kanal bagina 100 pl).
Tablo 1.

Kartug Tiirl Reaktif

HR-ACT %12 Kaolin®
0,05M CaCl,
HEPES tampon?
Sodyum AzidP

LR-ACT %0,75 Kaolin®
0,0025M CaCl,
HEPES tampon
Sodyum Azid

RACT %2,2 Kaolin®
0,05M CaCl,
HEPES tampon
Sodyum Azid

a HEPES (hidroksietil-piperazin-etanesiilfonik asit) tampon
b Sodyum Azid, bakteriyostatik bir maddedir.
¢ Kaolin konsantrasyonu hafif dlglide degisebilir.

5 Saklama

Oda Sicakhgi

ACT kartuslari, kartus tablasi etiketi tizerindeki son kullanma tarihine kadar 2 °C ila 25°C (35,6 °F ila 77 °F) oda
sicakhginda saklanacak sekilde tasarlanmistir. Kartuslar, son kullanma tarihi esas alinarak orijinal tablasinda
saklanmalidir. Son kullanma tarihi bilinmiyorsa kartuslar bertaraf edilmelidir. Kartus rengi bozulmus, gatlamis ya da bigimi
bozulmus goriinliyorsa; reaktif buharlagsmis veya kontamine olmus gériinliyorsa ya da Son Kullanma Tarihi gegmisse
kullanmayin.

Not: Donma belirtisi varsa kullanmayin.

6 Alet

Medtronic Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartuslari, 6zel olarak ACT Plus aletinde kullaniimak tzere tasarlanmigtir.
Calistirma talimatlari icin ACT Plus aletinin teknik kullanici el kitabina bagvurun.
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7 Kartuslar

Asagida ACT Plus aletiyle birlikte kullanima sunulan Medtronic Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartuslari yer alir
(Tablo 2).

Tablo 2.
Kartus Numune Tiirii Kanal bagina Numune Hacmi  Kullanim Amaci
HR-ACT Taze Tam Kan 400 pl Kardiyovaskiler VEYA
Kardiyak kateterizayon laboratuvari
1,0 U/ml veya daha yiiksek heparin
seviyeleri
LR-ACT Taze Tam Kan 200 pl Terapotik heparinizasyon
0,0ila 1,5 4/ml'lik heparin seviyeleri
RACT Sitrath Tam Kan 200 pl Terapotik heparinizasyon

0,0ila 1,5 4/ml'lik heparin seviyeleri

8 Ornek Toplama ve Hazirlama

Yanlis bir bigcimde alinan ve islenen kan numuneleri hatali koagulasyon testi sonuglari verebilir; numuneler dikkatli bir
bigcimde alinmali ve isleme teknikleri tutarli olmaldir.

Kan ven ponksiyonuyla aliniyorsa, ven ponksiyonunun temiz bir bigimde yapilmasi ve numunenin doku tromboplastiniyle
kontaminasyonu engellemek igin kanin ilk birka¢ mililitresinin atilmasi gerekir. Hatti iyice yikamadan heparinli yerlesik
kateterlerden veya diger antikoagulanh hatlardan kan alinmamalidir.

HR-ACT ve LR-ACT

Taze tam kani test ederken numunelerin alindiktan sonra mimkun oldugunca hizla test edilmesi gerekir. Antikoagulan
icermeyen taban cizgisi numuneleri, alindiktan sonraki 60 saniye iginde test edilmelidir. Heparinize numuneler, alindiktan
sonraki 2 dakika iginde test edilmelidir.

RACT
Sitrath tam kani test ederken 9:1'lik tam kan-antikoagtlan orani kullanarak, numuneleri %3,2'lik sodyum sitrata alin.
Sitrath numuneler oda sicaklijinda saklandiginda 6 saat icinde test edilmelidir.

Ayni hastadan alinan saklanmis numuneleri, ayni zaman gergevesi igerisinde test edin. Ornegin bir hasta numunesi
alindiktan sonraki 15 dakika icinde test edilmigse, hastanin sonraki numuneleri da alindiktan sonraki 15 dakika iginde test
edilmelidir.

9 Prosediir
Bu Uriin yalnizca egitimli kigilerce kullaniimaya yoneliktir.
Tedarik edilen materyaller:
= Yilksek Aralikli Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (HR-ACT)
= Dislk Aralikh Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (LR-ACT)
= Rekalsifiye Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (RACT)
Gerekli olup tedarik edilmemis materyaller:
= ACT Plus aleti
= 19 ga, 36 mm (1 7/16 ing) steril, tek kullanimlik, ucu kor igneli siringa veya ACT Plus Kolay Dolum Aksesuari
= Yapilan teste bagl olarak taze tam kan veya sitratli tam kan numunesi

Adimlar:
1. Ana Menu'den "Cartridge Type" (Kartus Tirl) segenegini secin ve dogru kartus goriintiileninceye kadar basin.
Secimi onaylamak icin "Enter" (Girig) tusuna basin.

Not: Test yapmadan 6nce, kartuslarin ve kontrollerin lot numaralari ve son kullanma tarihleri girilmelidir.

2. Ana MenU'den "Enter ID" (Kimlik Gir) segenegini segin. Patient ID (Hasta Kimligi) ve User ID (Kullanici Kimligi)
numaralarini girin. Dogrulamak igin "Enter" (Girig) tusuna basin.

3. Test numunesini almadan énce kartusu énceden isitin.
= Asgari 6n 1sitma suresi: 3 dakika
= Azami 6n Isitma suresi: 12 saat
4. Kaolin reaktifini yeniden siispanse etmek icin kartusa hafifce vurun.

5. Numune almaya yonelik kilavuzlari kullanarak uygun hacimde numune alin.
Bkz. Bolum 8. Ornek Toplama ve Hazirlama.

6. Her kartus kanalini (Sekil 1) gereken hacimdeki numune ile doldurun. Bkz. Tablo 2.
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Dolum ¢izgisi gostergeleri, her bir kartus kanalinda bulunur.
Not: Kanin kartus bayragi veya kartus duvarlarina damlamasina izin vermeyin.

1. Kartus bayragi

= 4@ 2. Dolum gizgisi géstergeleri

-
- -

Sekil 1. Kartusun Doldurulmast

7. Kartusu ACT Plus aletine yerlestirin ve teste baslamak igin aktlator i1s1 blogunu kapatin.
8. Pihti olusumu igareti isitilebilir bir sesle verilir, aktuator 1s1 blogu agilir ve sonuglar gérunttlenir.

10 Sonugclar

Aktive edilmig pihtilasma zamaninin heparine verdigi yanit kisiden kisiye degisir.24¢ Cesitli ilaglar aktive edilmis
pihtilasma zamanini etkiler.'® Bir dizi bagka faktor de kisinin aktive edilmis pihtilasma zamaninin heparine verdigi yaniti
etkileyebilir (6rnegin, antitrombin 1l diizeyleri, heparinin etki glict, pihtilagsma faktori eksiklikleri, numune etkinlestirmesi,
konsumptif pihtilasma bozukluklari, numunenin asiri seyreltiimesi, numune sicakhgi). Aktive edilmis pihtilagsma zamani
testlerinin sonuglari yorumlanirken bu faktorler dikkate alinmalidir.8:9.11

Cift kanal sonuglari, taban ¢izgisi (heparinize olmamis) numuneler igin birbirinin %10'u igine ve uzatilmis (antikoagdle
edilmis) numuneler igin birbirinin %12'si icine dismelidir.

Sonug hesaplama o6rnegi:

Kanal 1 pithtilasma zamani: 210 saniye

Kanal 2 pihtilagsma zamani: 200 saniye

Ortalama pihtilasma zamani: 205 saniye

Fark: 10 saniye

%12 ortalamanin: 25 saniye

10 saniyelik fark, ortalama zamanin (25 saniye) %12'si olan degerden dislk oldudu icin, bu sonuglar kabul edilir
sonuglardir.

11 Prosediiriin Sinirlamalari

Medtronic ACT kartuslari, sadece in vitro diyagnostik kullanima yoneliktir ve sadece Medtronic ACT Plus aletiyle
kullaniimahdir.

Test icin kullaniimig olan kartuslar tehlikeli olarak distnulmelidir. Kartusu yerel dizenlemelere ve kurumun prosediirlerine
uygun olarak bertaraf etme sorumlulugu kullaniciya aittir.

Dogru ve tutarli aktive edilmis pihtilagsma zamanlarinin elde edilmesi igin asagidaki yonergeler gézetilmelidir:
= Hem aletin 1s1 blogunun hem de kartusun sicakhgi 37 °C + 0,5 °C (98,6 °F + 0,9 °F) olmahdir.
= Kanin isik yolunu kontamine etmesi durumunda aletin en kisa siirede temizlenmesi biylik 6nem tasir.
= Test numunesinin eklenmesinden dnce kaolin aktivatoriin iyice yeniden suspanse edilmis olmasi gerekir.

= Test numunesinde doku tromboplastini bulunmamalidir ve numune alindiktan sonra olabildigince ¢abuk test
edilmelidir. Bkz. Bélim 8, Ornek Toplama ve Hazirlama.

= Hasta tanisi ve ilaglar kaydedilmelidir. ilaglar pihtilasma zamanlarini degistirebilir.’3 Agiklanamayan degerler veren
test numuneleri yeniden alinmali ve yeniden test ediimelidir. Gerekirse ilave test numuneleri alinmali ve analiz igin
laboratuvara génderilmelidir.

= Olasi en iyi kesinligin saglanmasi igin, tum teknik degiskenlerin testler arasinda tutarli olmasi gerekir.
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= Aktive edilmis pihtilagsma zamaninin uzamasi, heparine 6zgu degildir. Uzun sireli ACT'ler, heparin, diger pihti 6nleyici
ilaclar (varfarin, dogrudan trombin inhibitorleri), hemodillisyon, bliyiik hacimlerde sitrath kan Grlinlerinin uygulanmasi,
bazi antitrombosit ilaglari, viicut isisinin normalin altina diismesi, siddetli trombositopeni, belirgin derecede anormal
trombosit iglevi veya diger pihtilasma bozukluklarindan kaynaklaniyor olabilir.?

= Bypass sirasinda kanin asir seyreltiimesi, hastanin ameliyat sonrasinda hemodiliisyon yasamasina neden olabilir.
Bu seyreltme, aktive edilmig pihtilasma zamanini uzatacak kadar fazla olabilir.10
Siddetli durumlarda, seyreltme, pihtilasma zamaninin dlgilememesine yol agabilir.

Uyari: HR-ACT kartusunu sitrath bélgesel antikoagtiilasyonu izlemek igin kullanmayin.

ACT Plus aletiyle ilgili nlemler ve sinirlamalar igin, ACT Plus aletinin teknik kullanici el kitabina bagvurun.

12 Beklenen Degerler

Heparin konsantrasyonundaki artisa verilen yanit kigiler arasinda degisiklik gosterebilir.

Yiksek Aralikh Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (HR-ACT), Disuk Aralikli Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani
Kartusu (LR-ACT) ve Rekalsifiye Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartusu (RACT) kullanildigindaki pithtilasma
zamanlari, 3 dondr tizerinde belirlenmistir. Tablo 3, 3 dondriin kullanimiyla heparine verilen yanitin bir 6rnegidir. HR-ACT
ve LR-ACT kartuslari taze alinmis tam kan kullanilarak test edilmigsken, RACT kartuslari sitratl tam kan (%3,2 sodyum
sitrat) kullanilarak test edilmistir. Heparin konsantrasyonundaki artisa verilen yanit kisiler arasinda degisiklik gosterebilir.
Not: Her laboratuvar/tesis, kendi yerel popiilasyonunu esas aldigi, kendi beklenen (referans) araligini belirlemelidir.

Tablo 3.
Yiiksek Aralikh ACT Kartusu Diisiik Aralikh ACT Kartusu Rekalsifiye ACT Kartusu
Ort. Pihtilagma Ort. Pihtilagma Ort. Pihtilagma
Heparin Seviyesi? Zamani (saniye) Heparin Seviyesi? Zamani (saniye) Heparin Seviyesi? Zamani (saniye)
Donoér 1
0,0 156 0,0 133 0,0 151
1,0 255 1,0 489 1,0 324
2,0 350 2,0 670 2,0 532
3,0 468 3,0 801 3,0 791
4,0 574 4,0 >999 4,0 >999
5,0 723 5,0 >999 5,0 >999
6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
Dondr 2
0,0 130 0,0 108 0,0 124
1,0 198 1,0 429 1,0 275
2,0 289 2,0 641 2,0 396
3,0 350 3,0 769 3,0 525
4,0 425 4,0 >999 4,0 651
5,0 517 5,0 >999 5,0 736
6,0 635 6,0 >999 6,0 >999
Donér 3
0,0 17 0,0 102 0,0 114
1,0 180 1,0 218 1,0 241
2,0 241 2,0 427 2,0 405
3,0 292 3,0 655 3,0 549
4,0 360 4,0 757 4,0 684
5,0 408 5,0 >999 5,0 925
6,0 466 6,0 >999 6,0 965

2 Tam kanin ml'si basina heparin biriminden heparin seviyesi. Heparin, her bir kan numunesine, numune alinmasindan hemen sonra
eklenmistir.
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13 Ozgiil Performans Ozellikleri

0 ila 600 saniyelik pihtilasma zamani araligindaki Medtronic Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani Kartuslari genellikle bir
kisinin cift kanallari arasinda %12'lik bir varyasyonu asmaz. Heparine asiri duyarlihgi olan deneklerde, 600 saniyeyi asan
bir aktive edilmis pihtilasma zamani genellikle heparin etkisinin tahmin edilmesi igin yeterince givenilir kabul ediimez.

HR-ACT kartusu, taze alinmis tam kan kullanilarak >1,0 G/ml'lik heparin seviyelerini izlemek igin tasarlanmistir.
LR-ACT kartusu, taze alinmis tam kan kullanarak (<1,5 G/ml'lik) terapétik heparini izlemek igin tasarlanmistir.
RACT kartusu, sitratl tam kan kullanilarak (<1,5 /ml'lik) terapétik heparini izlemek igin tasarlanmistir.

14 Kalite Kontrol

Aletin performansini, kartusun performansini ve kullanicinin teknigini dogrulamak tzere ACT sivi kontrolleri (Tablo 4)

kullanilir. Sonuglar, imalatgi tarafindan siralanan bildirilmis araliklar ya da kullanici tarafindan belirlenmis araliklar
dahilinde olmaldir.

Not: Yalnizca sivi kontrolleri kullanildiginda, hasta testini takip eden her 8 saatte bir 2 diizey 6lgimi gergeklestirilmelidir.

Tablo 4.
Kartusg Tiri Kullanilan CLOTtrac Kontrolleri
Yiksek Aralikli Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani (HR-ACT) HR-ACT Kontrolii (Normal)
HR Anormallik Kontrolii
Dustk Aralikli Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani (LR-ACT) CWB Kontrolii (Normal)
Not: CaCl, gereklidir LR Anormallik Kontroli
Rekalsifiye Aktive Edilmis Pihtilasma Zamani (RACT) CWB Kontrolii (Normal)

RACT Anormallik Kontrolii

ACTtrac Elektronik Kalite Kontroli, sivi kontrollerini tamamlamak amaciyla kullanilir; bunlarin yerine gegmez.

Elektronik kontrollerin kabul edilebilirligi ve kullanimina iliskin olarak, diizenleme kurulusunun yurirliikteki kilavuzlarina
basvurun.
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15 Garantiden Feragat Beyannameleri

ASAGIDAKI GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI DISINDAKI
MUSTERILER iCIN GEGERLIDIR:

GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESI

BUNDAN SONRA “URUN” OLARAK ADI GEGECEK OLAN AKTIVE EDILMIS PIHTILASMA ZAMANI KARTUSLARI, OZENLE
TASARLANMIS, URETILMIS VE SATISTAN ONCE TEST EDILMi$ OLMAKLA BIRLIKTE, URUN GESITLI SEBEPLERDEN DOLAYI
HEDEFLENEN iSLEVINi TATMIN EDICi DUZEYDE GERGEKLESTIREMEYEBILIR. URUN ETIKETLERINDE YER ALAN UYARILAR
DAHA AYRINTILI BILGILER iGERMEKTEDIR VE BU GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESININ AYRILMAZ BiR PARCASI OLARAK
KABUL EDILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEDENDEN OTURU, URUNLE ILGILI OLARAK, GEREK AGIK, GEREKSE ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, KUSURU VEYA BOZUKLUGU SEBEBIYLE OLUSAN
HERHANGI BiR KAZA ESERIi VEYA DOLAYLI HASARDAN OTURU, iDDIANIN GARANTI BELGESI, SOZLESME, HAKSIZ MUAMELE
VEYA BASKA BIR NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YOKUMLU OLMAZ.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yirarlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hiktumlerini ihlal etme niyetiyle
olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesinin herhangi bir b&liminin
veya sartinin, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya aykiri, yirirlige konamaz veya yirirllkteki yasayla
celigkili olduguna hikmedilirse bu Garantiden Feragat Beyannamesinin geri kalan kisminin gegerliligi bu durumdan
etkilenmez; tim haklar ve yikiumldlikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi gecersiz olduguna hiikmedilen s6z
konusu bélimu ya da sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.

80 Tirkce Kullanim Talimatlari

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_REF.fm 5/9/14 1:36 pm

Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

References / Références / Literatur / Referencias bibliograficas / Literatuur /
Bibliografia / Referanser / Lahteet / Referenser / Avag@opég / Henvisninger /
Bibliografia / Referanslar

1.
2.

3.

10.

1.

12.

13.

Hattersley PG. Activated coagulation time of whole blood. JAMA. 1966;196:436.

Bull BS, Huse MH, Brauer FS, Korpman RA. Heparin therapy during extra-corporeal circulation. Il. The use of a
doseresponse curve to individualize heparin and protamine dosage. J Thorac Cardiovasc Surg. 1975;69:685-689.
Dauchot PJ, Berzina-Moettus L, Rabinovitch A, Ankeney JL. Activated coagulation and activated partial

thromboplastin times in assessment and reversal of heparin-induced anticoagulation for cardiopulmonary bypass.
Anesth Analg. 1983;62:710-719.

. Effeney DJ, Goldstone J, Chin D, Krupski WC, Ellis RJ. Interoperative anticoagulation in cardiovascular surgery.

Surgery. 1981;90:1068-1074.

. Esposito RA, Culliford AT, Colvin SB, Thomas SJ, Lackner H, Spencer FC. The role of the activated clotting time in

heparin administration and neutralization for cardiopulmonary bypass. J Thorac Cardiovasc Surg. 1983;85:174-185.

. Bull BS, Korpman RA, Huse WM, Briggs BD. Heparin therapy during extra-corporeal circulation. I. Problems inherent

in existing heparin protocol. J Thorac Cardiovasc Surg. 1975;69:674-684.

. Hattersley PG, Mitsuoka JC, King JH. The use of the activated coagulation time (ACT) as a monitor of heparin therapy.

In: Lundblad RL, Brown WV, Mann KG, Roberts HR, eds. Chemistry and Biology of Heparin. North Holland: Elsevier;
1981;659.

. Henry JB. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods. Vol 1. 16t ed. Philadelphia, PA: WB Saunders

Company; 1979.

. Moorehead MT, Westengard JC, Bull BS. Platelet involvement in the activated coagulation time of heparinized blood.

Anesth Analg. 1984;63:394-398.

Niinikoski J, Laato M, Laaksonen V, Jalonen J, Ingerg MV. Use of activated clotting time to monitor anticoagulation
during cardiac surgery. Scand J Thor Cardiovasc Surg. 1984;18:57-61.

Reno WJ, Rotman M, Grumbine FC, Dennis LH, Mohler ER. Evaluation of the BART test (a modification of the
wholeblood activated recalcification time test) as a means of monitoring heparin therapy. Am J Clin Path.
1974,61:78-84.

Roth JA, Cukingnan RA, Scott CR. Use of activated coagulation time to monitor heparin during cardiac surgery. Ann
Thorac Surg. 1978;28:69-72.

Young DS, Pastaner LC, Gibberman V. Effects of drugs on clinical laboratory tests. Clin Chem. 1975;21:1D.

81

M956357A001 Rev. 1A



ACT_EN_REF.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

82

M956357A001 Rev. 1A



ACT_Perf_bcv.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

M956357A001 Rev. 1A



ACT_Perf_bcv.fm 5/9/14 1:36 pm Medtronic Confidential
6 x 8 inches (152.4 mm x 203.2 mm) CS0032

@- Medironic

Europe Americas
Europe/Africa/Middle East Headquarters Latin America
Medtronic International Trading Sarl Medtronic Latin America
Route du Molliau 31 3750 NW 87th Avenue
Case Postale 84 Suite 700
CH - 1131 Tolochenaz Miami, FL 33178
Switzerland USA
Internet: www.medtronic.co.uk Tel. 305-500-9328
Tel. 41-21-802-7000 Fax 786-709-4244
Fax 41-21-802-7900
'(\:Aag?da‘ f Canada Ltd

EC edtronic o .
-m 99 Hereford Street
Authorized Representative in the Brampton, Ontario L6Y OR3

European Community
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

Canada

Tel. 905-460-3800

Fax 905-826-6620
Toll-free: 1-800-268-5346

Tel. 31-45-566-8000 United States

Fax 31-45-566-8668 Manufacturer:
Medtronic, Inc.

Asia-Pacific 710 Medtronic Parkway

Japan Minneapolis, MN 55432
USA

Medtronic Japan

Comodio Shiodome 5F

2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021

Internet: www.medtronic.com
Tel. 763-514-4000

Fax 763-391-9100

Toll-free: 1-800-328-2518

%:F%q -3-6430-2011 (24-hour consultation service)
Fax 81-3-6430-7140 Manufactured In:

. Medtronic Perfusion Systems
Australia

7611 Northland Drive
Minneapolis, MN 55428
North Ryde NSW 2113 Tel. 763-391-9000

: Fax 763-391-9100
Australia .

Customer Service and Product Orders

Tel. 61-2-9857-9000 Toll-free: 1-800-854-3570
Fax 61-2-9878-5100 Visit Medtronic at
Asia www.perfusion.medtronic.com
Medtronic International Ltd.
49 Changi South Avenue 2
Singapore 486056
Tel. 65-6436-5000
Fax 65-6776-6355

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road
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