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nichtaktivierte Kit
[REF|800-0425 (%7100), [REF|800-0426 (%/24)

VERWENDUNGSZWECK

Das nichtaktivierte Kit kann entweder als nicht-aktivierter
Gerinnungstest oder als Allgemeintest mit vom Benutzer gewdhlten
Aktivatoren eingesetzt werden. Es dient zur anwenderspezifischen
Himostase-Uberwachung mit dem SonoclotAnalysegerat Die Kiivette
des nicht-aktivierten Kits ermdglicht eine Uberwachung der Gerinnung
anhand von Gewebeaktivierung, Thrombinaktivierung und anderer
anwenderspezifischer Aktivatoren. Zu den Anwendungsgebieten des
nicht-aktivierten Tests mit benutzerspezifischen Reagenzien zdhlen
die Uberwachung der Fibrinbildung, Fibrinolyse, Hyyperfibrinolyse
und Blutgerinnselretraktion.

Zusammen mit dem Sonoclot Analysegerat liefert der nicht-aktivierte
Test Werte zur quantitativen Startzeit/ACT und Gerinnungsrate
sowie bietet qualitative und quantitative Daten fir die Sonoclot
Kurve, einschlieBlich: Fibrinbildung, Thrombozytenfunktion und
Hyperfibrinolyse.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN
Die aktivierte Gerinnungszeit ist die Zeit, die verstreicht, bis sich ein
Gerinnsel durch Kontaktaktivierung der Gerinnungskaskade bildet.

REAGENZIEN

Jedes nicht-aktivierte Kit fir den Gerinnungstest enthilt
Aktivierungskiivetten aus Kunststoff mit Deckeln, Sonden und
diese Gebrauchsanweisung. Die Aktivierungskivetten enthalten
einen Magnetriihrstab. Erhiltlich sind VerpackungsgroRen mit 100
(#800-0425) und 24 Stiick (#800-0426).

LAGERUNG
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VORGEHENSWEISE

A. Erforderliches Material:
1. Sonoclot Analysegerdt: Modell DP-2951, SC1, SCP1, SCP2
oder SCP4

B. Vorbereitung

Uberpriifen Sie, ob das Analysegerit eingeschaltet und

mit heruntergeklappter Kopfeinheit aufgewdarmt wurde.

Uberpriifen Sie, ob das Analysegerit ordnungsgemiB an

das gewiinschte Ausgabegerdt angeschlossen wurde (siehe

Bedienungsanleitung).

2. Klopfen Sie die Kiivette mit dem Verschluss nach oben auf eine
feste Unterlage, um das Aktivierungspuder von den Seiten und
dem Deckel zu l6sen.

3. Platzieren Sie die Kiivette in einem Steckplatz zur Erwdrmung
bzw. Aufbewahrung. Modell DP-2951: Vor dem Beginn eines
Tests sollte sich die Kiivette mindestens 5 Minuten lang im
Steckplatz zur Aufbewahrung erwdarmen. Modell SC1, SCP1,
SCP2 oder SCP4: Vor dem Beginn eines Tests sollte sich die
Kivette mindestens 30 Sekunden lang im Kivettenhalter
erwdrmen. Um die Lagerung zu vereinfachen konnen die
Sonden in die Deckel der Kiivetten eingesetzt werden. Es kénnen
mehrere Kiivetten in den Steckpldtzen aufbewahrt werden.

—_

C. Vorbereitung von Kiivetten und Sonden
Kopfeinheit nach hinten aufklappen.

2. Befestigen Sie die Sonde mit einer leichten Drehbewegung an
der Sondenhalterung. Mit dieser Bewegung sollte die Sonde
senkrecht auf die Sondenhalterung geschoben werden kénnen.
Die Sondenhalterung darf sich dabei nicht seitlich verschieben.
Fir den ordnungsgemafen Betrieb des Gerdts muss die Sonde
fest sitzen.

—_
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3. Belassen Sie die Kiivette im Steckplatz und nehmen Sie
den Deckel der Kuvette ab, indem Sie diesen mit Daumen
und Zeigefinger 6ffnen. Modell DP-2951: Der Deckel der
Kiivette darf nicht abgenommen werden, wihrend diese sich
im Kiivettenhalter befindet; andernfalls kann die Kiivette
zerbrechen. Platzieren Sie anschliefend die gedffnete Kiivette
mit einer leichten Drehbewegung in den Kiivettenhalter. Achten
Sie auf einen festen Sitz der Kivette.

D. Entnahme der Blutprobe

Natives Vollblut muss spdtestens innerhalb von 2 Minuten nach der
Entnahme analysiert werden. Bitte beachten Sie bei der Blutentnahme
die folgenden Vorsichtsmanahmen:

¢ Entscheiden Sie sorgfiltig, an welcher Korperstelle Sie
Blut abnehmen mdochten. Kontaminierungen (aus einem
heparinisierten Zugang, einem mit Heparin beschichteten
Katheter oder einem zur OP-Vorbereitung gelegten Zugang)
flihren zu falschen Ergebnissen.

e Nehmen Sie das Blut kontinuierlich, langsam und moglichst
atraumatisch ab. Vermeiden Sie dabei Gbermifigen
Kraftaufwand.

e Verwenden Sie die 2-Spritzen-Technik, wenn die
Blutprobenentnahme aus einem Andsthesie- oder
Pumpenzugang erfolgt. Die erste Spritze mit 2-3 ml entsorgen.
Das Blut der zweiten Spritze als Probe verwenden. Dabei
sind UNBEDINGT Kunststoffspritzen zu verwenden, um
eine unkontrollierte Kontaktaktivierung durch Glas zu
vermeiden.

¢ Menschliches Blut ist ein biogefdhrliches Material. Das
Bedienungspersonal muss beim Umgang mit Blut und/
oder Testkiivetten, die Blut enthalten, stets geeignete
Schutzausristung tragen. Biologisch kontaminiertes Material ist
gemal den geltenden Verfahren des jeweiligen Krankenhauses
sowie im Einklang mit allen 6rtlichen, sowie bundesstaatlichen
und nationalen Richtlinien zu behandeln und zu entsorgen.

Fiir weitere Hinweise zur Handhabung und Testung von Zitratvollblut
wenden Sie sich bitte an Sienco Inc.

E. Betrieb des Sonoclot Analysegerits

1. Geben Sie die Vollblutprobe aus der Spritze Fill slightly
in die vorgewdrmte Kivette. Benutzen below here
Sie dabei zur sauberen und kontrollierten
Ubertragung eine stumpfe Kaniile. Fiillen Sie
die vorgewdrmte Kiivette mit der Blutprobe,
bis die Fillhohe knapp unterhalb des inneren Kiivettenrands
liegt. Dies entspricht einem Volumen von ca. 330 bis 360 pl.
Driicken Sie sofort auf die START/STOP-Taste. Der Magnetriihrer
beginnt sich zu drehen.

2. Sobald der Mischvorgang abgeschlossen ist, ertont ein Piepton
und die folgende Anzeige erscheint: ,CLOSE HEAD” (Kopfeinheit
schliefen). SchlieBen Sie die Kopfeinheit des Analysegerts.

3. Die Probe ist anfangs eine Flussigkeit. Nach einigen Minuten
beginnt die Probe, ein Gerinnsel zu bilden. Das Analysegerat
erkennt diese anfiangliche Gerinnselbildung, piept und zeigt
den Zeitraum an, wahrend dem die Probe fliissig geblieben ist
(ACT).

4. In den ndchsten Minuten der Analyse verwandelt sich das
Fibrinogen in ein Fibringel. Das Analysegerdt berechnet die
Veranderung im Gerinnungssignal, piept und zeigt den Wert
der Gerinnungsrate (Clot Rate; CR) an.

5. Sobald die Analyse abgeschlossen ist, driicken Sie auf die
START/STOP-Taste. Modell DP-2951: Das Analysegerdt stoppt
automatisch nach 60 Minuten (Vorgabewert). Modelle SC1,
SCP1, SCP2, SCP4: Das Analysegerdt stoppt automatisch,
sobald alle Ergebnisse berechnet wurden, oder nach 30 Minuten
(SC1) bzw. 45 Minuten (SCP1, SCP2, SCP4). Die automatische
Abschaltung kann an lhre jeweiligen Anforderungen angepasst
werden. Eine ausfiihrliche Anleitung finden Sie jeweils in der
Bedienungsanleitung.

6. Offnen Sie die Kopfeinheit des Analysegerits und entnehmen
Sie die Sonde mit der dafiir vorgesehenen Entnahmevorrichtung
aus der Sondenhalterung. Die Sondenhalterung darf sich nicht
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seitlich verschieben. Entsorgen Sie Sonde und Kivette auf
ordnungsgemalie Weise. Schliefen Sie die Kopfeinheit, um die
Temperatur des Gerits konstant zu halten.

F. Qualititskontrolle

Die ordnungsgemafe Funktionsweise des gbACT+ erfordert folgende
regelmafige Qualitdtskontrollen (QC): vor Verwendung einer neuen
Lieferung sowie monatliche Kontrollen aus dem aktuellen Bestand.
Ortliche sowie bundesstaatliche und nationale Richtlinien kénnten
haufigere QC-Kontrollen vorschreiben. Unter der Bestellnummer
900-1318 bietet Sienco ein Referenzplasma-QC-Kit an, mit dem
die Aktivierung in der Kiivette tiberpriift werden kann. Unter den
Bestellnummern 900-1302 (DP-2951), 900-1303 (SC1, SCP1), 900-
1323 (SCP2) und 900-1343 (SCP4) bietet Sienco ein QC-Kit mit
einem Referenzviskositdtsdl an, mit dem die Leistungsfahigkeit des
Sonoclot Analysegerits tiberpriift werden kann.

REFERENZWERTE
Die Referenzwerte fiir gesunde Personen sind in der nachfolgenden
Tabelle fir jedes Geratemodell aufgelistet.

elektromechanischen Messwertgebers zu vermeiden.
¢ Verwenden Sie Sonden und Kiivetten auf keinen Fall mehrmals,
um eine Thrombinkontamination auszuschlielen.

4. Wenn das Analysegerdt nicht richtig temperiert ist (in der Regel
37 °Q), erscheint eine Fehlermeldung und der Test wird nicht
durchgefihrt.

5. Wairmen Sie fur gleichmaRige Ergebnisse die Kiivetten vor dem
Einsatz auf. Belassen Sie die Kivetten niemals fiir lingere Zeit
(z. B. Gber Nacht) im Steckplatz zur Erwarmung, um einen Zerfall
der Probe durch verlangerte Warmeeinwirkung zu vermeiden.

6. Nehmen Sie vor dem Abstellen von Kiivetten im Kiivettenhalter
jeweils die Kivettenkappe ab. Andernfalls kann es zu einer
Beschéddigung des Messwertgebers kommen.

7. DieKivetten miissen fest in der vorgesehenen Halterung sitzen,
um den Bewegungsablauf der Sonde und des Riihrstabs nicht
zu beeintrdchtigen.

8. Die Kivette nicht tiberfiillen Die richtige Fiillhdhe liegt knapp
unterhalb des inneren Kiivettenrands.

9. Das Einsetzen und Entfernen der Sonde muss immer vertikal tGiber
der Sondenhalterung erfolgen. Die Befestigungsvorrichtung darf
niemals horizontal bewegt werden. Vergewissern Sie sich, dass

nichtaktivierte Kit: 800-0410, 800-0416
Vollblut - Gesunde Person - Kein Heparin
SC1, SCP1, SC1, SCP1,
DP-2951 SCP2,SCP4 | SCP2, SCP4
Parameter | Referenzwerte P f
- Nativblut Re erel?zwerte Re eI:enzwerte
- Nativblut - Zitratblut
. Nicht 187-376 187 - 467
ACT/Beginn hergestellt Sekunden Sekunden
3-10 3-15
Gerinnungs- Nicht Gerinnungs-si- | Gerinnungs-si-
RATE hergestellt | gnal Einheiten / | gnal Einheiten /
Minute Minute

10.

11.

12.

13.

die Sonde fest sitzt und den Bewegungsablauf des Riihrstabs
nicht stort.

Priifen Sie die ordnungsgemdRe Funktionsweise des Analysegerdts
und der Aktivierungskivetten durch Qualitatskontrollen.

Bei der Entsorgung von Sonden und Kivetten sind die
Sicherheitsrichtlinien zu beachten.

In seltenen Fallen kédnnen mechanische Stérungen zu falschen
Ergebnissen fihren. Priifen Sie stets die Ergebnisse auf
Einheitlichkeit.

Extrem viskose Blutproben (Eintauchergebnis > 25 Gerinnungssig

Bitte beachten Sie, dass sich die Referenzwerte fiir gesunde
Personen von Referenzwerten bei bestimmten Patientenpopulationen
unterscheiden kdnnen. Medikamente, Unterschiede bei der
Blutentnahme oder bei der Handhabung kénnen je nach Einrichtung
zu Unterschieden bei den Referenzwerten fiihren. Das himostatische
System reagiert auf den Stress eines operativen Eingriffs auf eine
Art und Weise, welche die Sonoclot-Ergebnisse beeinflussen kann,
typischerweise durch einen beschleunigten Gerinnselabbau. Obwohl
es verschiedene Ursachen flr Varianzen gibt, konnen die folgenden
Referenzwerte als niitzliche Basis dienen. Jede Einrichtung sollte
- basierend auf den spezifischen Patientenpopulationen - eigene
Referenzwerte festlegen..

VORSICHTSHINWEISE FUR DEN BETRIEB UND

EINSCHRANKUNGEN

Die Qualitdt der Testergebnisse hdngt von einer korrekten
Durchfiihrung ab. Befolgen Sie daher sorgfiltig die folgenden
Anweisungen.

1. Die Qualitdt der Testergebnisse hdngt von einer korrekten
Durchfiihrung ab. Befolgen Sie daher sorgféltig die folgenden
Anweisungen.

2. Das Analysegerat darf nur von qualifiziertem Laborpersonal bzw.
medizinischem Personal bedient werden.

3. Eine Diagnose sollte nicht nur auf den Sonoclot-Testergebnissen
beruhen. Der behandelnde Arzt ist dafiir verantwortlich, die
Testergebnisse des Analysegerdts vor dem Hintergrund des
spezifischen Krankenbilds des Patienten, anderer Testergebnisse
und klinischer Beobachtungen zu interpretieren.

4. Vorsicht beim Umgang mit den Materialien:

e Vermeiden Sie bei der Entnahme von Blutproben eine
Heparinkontamination durch den Katheter.

¢ Verwenden Sie niemals die erste Probe, die aus einem
neu angelegten Zugang entnommen wurde, um eine
Kontaminierung der Probe mit Gewebethromboplastin zu
vermeiden.

e Blut, Verschmutzungen und Fremdk&rper von der
Sondenhalterung fernhalten, um eine Kontaminierung des
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naleinheiten auf der Gerdteanzeige) konnen eventuell Schichten
bilden. Verwenden Sie in solchen Féllen ein Zusatzgerat, um die
Blutprobe zu mischen, bevor sie in die Kivette gegeben wird.

LEISTUNGSFAHIGKEIT

Typische CVs: ACT/Beginn - 6 %, Gerinnungs-RATE - 5 %. Der CV
fur den Beginn sollte 10 % nicht tiberschreiten (wenn eine Probe
auf mehreren Sonoclot Analysegerdten getestet wird). Der CV fiir
die Gerinnungsrate kann leicht erhoht sein, da deren Parameter
starker durch das Verfahren beeinflusst werden. Aufgrund der
Alterungseffekte einer Probe wird das mehrfache Testen einer Probe
auf einem Sonoclot Analysegerdt nicht zur Bestimmung des CVs
empfohlen.
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