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Cascade® Abrazo®
aPTT-Testkarten

Inhalt
50 aPTT-Testkarten, einzeln im Folienbeutel verschweifyt

VERWENDUNGSZWECK

Die Cascade Abrazo aPTT-Testkarten sind mit dem Cascade Abrazo-Analysegerat zu verwenden und fiir die Bestimmung der aktivi-
erten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT) in Citratvollblut oder Citratplasma vorgesehen.

Die aPTT-Testkarten sind zusammen mit dem Analysegerat besonders fiir den gewerblichen Gebrauch zum patientennahen Testen in
dezentralisierten Bereichen sowie fiir den Einsatz in einem herkdmmlichen Kliniklabor geeignet.

ZUSAMMENFASSUNG

Der aPTT-Test reagiert empfindlich auf Méngel im intrinsischen und allgemeinen Gerinnungssystem."? Seine hauptséchliche
Verwendung ist, auch wenn der aPTT-Test empfindlich auf schweren Mangel aller Gerinnungsfaktoren aufer Faktor VIl reagiert,
das Screening auf einen Mangel der Faktoren VIII, IX, XI, XII, Prakallikrein (Fletcher-Faktor) sowie hoch molekulares Kininogen
(Fitzgerald-Faktor).

Langdell und Mitarbeiter haben als Erste 1953 von dem aPTT-Test berichtet.' Die Autoren beschrieben die Wirkung von rohem
Cephalin auf Plasma von Hamophilen. Spétere Modifizierungen umfassten das Hinzufiigen eines Aktivators, um eine optimale
Kontaktaktivierung zu gewahrleisten, um damit den Einfluss anderer Oberflachen zu minimieren.

Das Cascade Abrazo-System wurde, obwohl die aPTT-Testkarte &hnlich anderen aPTT-Tests ist, so ausgelegt, so entwickelt, viele der
bei anderen Gerinnungsmethoden angetroffenen Einflussgroen auszuschalten. Exaktes Pipettieren von Reagenz oder Probe sowie
manuelle Zeitsteuerung stellen mit der aPTT-Testkarte kein Problem dar. Viele der mit Probentransport und Handhabung verursachten
Probleme werden umgangen.

TESTPRINZIP

Der Cascade Abrazo aPTT-Test besteht aus der Recalcifizierung von Plasma in Anwesenheit von Phospholipid (Thrombozytenersatz)
und einem Aktivator mit der anschlieBenden Messung der Zeit bis zur Gerinnselbildung. Der Test reagiert empfindlich auf Méngel im
intrinsischen und allgemeinen Gerinnungssystem einschlieBlich der Faktoren II, V, VIII, IX, X, XI, XII, Prakallikrein sowie hoch molekularem
Kininogen. Der aPTT-Test sollte nicht zum Nachweis von Fibrinogen- oder Faktor-VII-Mangel eingesetzt werden.

REAGENZ

Nur zur In-Vitro-Diagnostik.

Komponenten Lagerung Stabilitat

Phospholipid aus Kaninchenhim, Calciumchlorid, 2-8°C Ungedffnet — bis zum Verfalls-
Magnesium-Aluminum-Silikat, datum auf dem Beuteletikett
Puffer, Stabilisatoren und oder

paramagnetische Eisenoxidpartikel 20-25°C Ungedffnet — 2 Wochen

ACHTUNG: Beutel, die nicht im Kiihischrank gelagert werden, miissen datiert und innerhalb von 2 Wochen verbraucht werden.
ACHTUNG: Jegliche Exposition der Testkarten gegen Magnetfelder oder andere magnetische Objekte (z. B. Kemspintomografie) kann
potenziell verhinder, dass das Gerat den Test richtig durchfiihrt.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Die aPTT-Testkarten konnen mit Citratvollblut oder Citratplasma verwendet werden, das gemaR der CLSI-Richtlinie enthommen
und verarbeitet wurde: Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays
and Molecular Hemostasis Assays (Entnahme, Transport und Verarbeitung von Blutproben zum Testen von Gerinnungstests auf
Plasmabasis und molekulare Gerinnungstests), H21-A5.% Vollblut im Verhaltnis neun Teile Vollblut zu einem Teil Antikoagulanz zu 109
mM (3,2 %) Natriumcitrat-Dihydrat hinzufiigen. Mischen Sie das Blut sofort nach der Entnahme mit dem Antikoagulanz durch leichtes
Hin- und Herkippen des Rohrchens. Mit Citrat entnommenes Vollblut innerhalb von 30 Minuten nach Entnahme testen.™
ACHTUNG: Unsachgemaf mit Natriumcitrat befiillte Entnahmerdhrchen kdnnen die Gerinnungszeiten beeintrachtigen.
ACHTUNG: Bei der Handhabung von Blutproben, alle Proben als potenziell infektios behandeln.™
VERFAHREN
Mitgeliefertes Material: Die folgenden Materialien sind im Abrazo aPTT-Testkit (Kat. Nr. 5722) enthalten.
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Bendtigte Materialien, die nicht im Kit enthalten sind:

Artikel Kat. Nr.
Cascade Abrazo Analysegerat 5710
Cascade Abrazo Elekironische QC (EQC) Testkarte 5848
Cascade Abrazo aPTT Stufe 1 Kontrolle 5743
Cascade Abrazo aPTT Stufe 2 Kontrolle 5744
Cascade 35 pl Mikropipette 5718
Pipettenspitzen 1-200 pl (960/Packung) 1475

Nicht mitgeliefertes, aber erforderliches Material:
+  Blutentnahmematerial wie z. B. Kaniilen fiir die Venenpunktion, Spritzen, Alkoholtupfer, Vakuumréhrchen mit Natriumcitrat
+ Gerate zum Probentransfer (Pipetten oder Tropfpipetten), die ca. 30-35 ul abgeben konnen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT

1. Fiir die entsprechenden Analyteinstellungen siehe das Abrazo-Bedienerhandbuch.

2. Bringen Sie die Testkarten fiir mindestens 15 Minuten auf Raumtemperatur (15 bis 25 °C), bevor Sie sie aus dem Folienbeutel
nehmen.
ACHTUNG: Die Testkarte muss innerhalb von 15 Minuten nach Offnen des Folienbeutels verwendet werden. Beutel mit Karten
nicht wiederholt aufwarmen lassen und in den Kiihischrank zuriickgeben.
Wahlen Sie auf dem Abrazo aus dem Hauptmenii den Patiententest aus. Nehmen Sie die Testkarte aus dem Folienbeutel und
halten die Riickseite mit dem Barcode ca. 15 bis 20 cm vom Abrazo entfernt.

Halten Sie die Karte leicht schrég (ca. 15 Grad) und scannen den codierten 2D-Barcode in der Mitte der Karte. Das Gerét interpre-
tiert die codierten Informationen auf der Testkarte und zeigt fiir jeden Schritt des Testverfahrens Aufforderungen an.
ACHTUNG: Das Abrazo fiihrt nur Tests auf Testkarten und mit den Probentypen durch, die in das Setup-Menii des Gerats eingege-
ben wurden.

Fihren Sie die Testkarte nach Aufforderung in das Gerét ein, wéhlen den Probentyp und lassen sie aufwarmen. Nachdem die Karte
aufgewarmt ist, beginnt der Abrazo den Countdown fiir das Hinzufiigen der Probe.
ACHTUNG: Ein nicht korrekt ausgewahlter Probentyp kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

Halten Sie die Probentransferpipette mindestens 2,5 cm (iber die Probenvertiefung (farbiger Kreis) auf der Testkarte und geben Sie
30 bis 35 pL der frei fieRenden Probe darauf.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass weder die Transferpipette noch der hangende Probentropfen die Testkarte beim Auftragen der
Probe beriihrt. Platzieren der Proben startet automatisch den Test.

Bestatigen Sie bei Testende, dass das Gerat auch auf den fiir den Test richtigen Probentyp eingestellt war. Der Probentyp wird am
Ende des Tests mit dem Ergebnis angezeigt.
Vergewissern Sie sich, wenn die Karte nach dem Testende aus dem Gerét entfernt wird, dass die gesamte Reaktionskammer (der
gesamte farbige Kreis) mit Probe gefiillt war. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Karte, wenn die der Karte hinzugefiigte
Probenmenge nicht ausreichend war.
. Priifen Sie nach Abschluss des Tests die Testkarte. Bilder der Testkarte zum Vergleich finden Sie im Bedienerhandbuch.
10. Entsorgen Sie die Testkarte und andere kontaminierte Materialien gemaR den fiir biogefahrliches Material zugelassenen

Verfahren.™

Hinweise zum Verfahren

+  Das Gerétist so eingestellt, dass es konstant eine Temperatur von 37 + 0,3 °C hélt und die Testkarte automatisch vorwarmt, bevor
es den Bediener auffordert, den Probentropfen hinzuzufiigen. Alle erforderlichen Kalibrationen sind auf jeder EQK-Testkarte codiert.
Einzelheiten siehe Bedienerhandbuch.

+ Um stets eine vollstandig aufgeladene Batterie zu haben, das Gerat an das Netzteil, das wiederum mit einer Steckdose verbunden
ist, angeschlossen lassen.

+  Die Funktionen Bedienerkennung (Operator Identification Code) und Qualitétskontrollsperre (Quality Control Lockout) sind optional.
Siehe die Bedienungsanleitung, wenn eine dieser Funktionen aktiviert ist.

+  Das Gerat nur bei Temperaturen zwischen 15 bis 32°C bedienen.

+Achten Sie darauf, dass der verschweilite Beutel mit der Testkarte Raumtemperatur hat, und dass das Gerat entweder an eine
entsprechende Wandsteckdose angeschlossen ist bzw. eine ausreichend aufgeladene Batterie besitzt.

+ Entnehmen Sie die Proben wie in Probenentnahme und Vorbereitung beschrieben.

+ Nach dem Einstecken der Karten in den Abrazo darf sie erst nach Beenden des Tests wieder beriihrt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Kalibration: Eine Kalibration durch den Bediener ist nicht erforderlich. Analysegerat wie Testkarten wurden zurzeit der Herstellung
kalibriert.

Eine tagliche Qualitatskontrolle (QK) gehdrt zur guten Laborpraxis und wird von den meisten Staaten der USA sowie dem Clinical
Laboratory Improvement Amendment von 1988 (CLIA '88) gefordert. Verfahren zur Qualitétskontrolle sind Teil einer allgemein-
en Qualitatssicherung zur Gewahrleistung der Genauigkeit und Zuverlassigkeit von Patientenergebnissen und Berichten. Die
Uberwachung der Ergebnisse von QK-Tests kann Sie auf mégliche Probleme in der Systemleistung aufmerksam machen. Personal
im Gesundheitswesen muss sich an die entsprechenden Richtlinien und Vorschriften zur Qualitdtskontrolle halten bzw. mit den
zustandigen Lizensierungs- und Akkreditierungsbehérden abklaren, ob die QC-Programme den Standards entsprechen. Es ist
national anerkannt, dass medizinische und Laborgerate an einem Qualitatssicherungsprogramm teilnehmen miissen. Teilnahme an
QK-Uberwachungsprogrammen zwischen Labors gestattet den Vergleich mit Systemen anderer Labors und kénnen dazu beitragen,
mdgliche Fehler zu entdecken, die durch laborinterne QK-Tests alleine nicht aufgefallen wéren.

Fiir den Cascade Abrazo stehen zwei Arten der Qualitétskontrolle zur Verfiigung: Elektronische Qualitatskontrolle (EQK-Testkarten)
und Plasmakontrollen.

Die EQK-Testkarte gewahrleistet, dass die elektronischen Komponenten des Cascade Abrazo-Analysegerats richtig arbeiten. Der
Zweck der EQK-Testkarte ist, eine einfache und kostengiinstige Alternative zum taglichen Einsatz von Cascade Abrazo-Testkarten
und Plasmakontrollen zu bieten. Die EQK-Testkarte ist allerdings nicht dafiir vorgesehen, Plasmakontrollen dauerhaft zu ersetzen.
Es muss, wenn Patientenproben getestet werden, alle 8 Betriebsstunden mindestens zwei Stufen der EQK-Qualitatskontrolle durchge-
fiihrt werden. Es ist dringend notwendig, zumindest unter folgenden Umstanden Plasmakontrollen zu testen:

+  Mit jedem neuen Karton Testkarten, aber mindestens einmal pro Woche.

+  Mit jeder neuen Lieferung Testkarten.

+ Mitjeder neuen Chargennummer an Testkarten oder Kontrollen.

+Jedes Mal, wenn eine nicht korrekte Lagerung oder Handhabung der Testkarten vermutet wird.

+ Jedes Mal, wenn Patientenergebnisse ungewdhnlich hoch oder niedrig scheinen.

Diese Tests sind zusatzlich zu den taglichen EQK-Tests durchzufiihren. Nahere Einzelheiten zur Qualitatskontrolle fiir das Cascade
Abrazo liefert das Cascade Abrazo-Bedienerhandbuch, die Packungsbeilage der EQK-Testkarte oder der fiir Sie zustandige autorisierte
Vertrieb.

REFERENZWERTE

An drei klinischen Zentren wurden Studien mit 216 gesunden Blutspendern durchgefiihrt. Das CLSI C28-A3° nicht parametrische
95%-Referenzintervall Citratvollblut betrug 22,4 bis 39,5 Sekunden und fiir Citratplasma 25,0 bis 40,7 Sekunden. Diese Ergebnisse
gelten lediglich als Richtlinie. Bediener sollten ihre eigenen erwarteten Werte nach ihrer eigenen Population Normalpersonen festle-
gen. In eine solche Studie sollten mindestens 20 Personen eingeschlossen werden. Diese Proben sind vom Bediener genau so zu
entnehmen und zu behandeln wie spater die Patienten.

ERGEBNISSE

Die vom Gerat ausgegebenen Einheiten sind Sekunden. Die Ergebnisse werden am Ende jedes Testlaufs angezeigt. Der aPTT-Test
kann Ergebnisse bis zu 300 Sekunden angeben. Ergebnisse < 15 und > 300 Sekunden sind durch einen Wiederholungstest ZU
bestatigen. Wenn ein Testergebnis nicht mit den klinischen Befunden des Patienten tbereinstimmt, muss das Ergebnis durch Testen
einer neuen Probe besttigt oder mit einer anderen diagnostischen Methode evaluiert werden.

EINSCHRANKUNGEN

Die aPTT-Untersuchung kann von vielen anscheinend unbedeutenden Umweltfaktoren beeintrachtigt werden.* Die empfohlenen
Methoden zur Handhabung der Proben sollten unbedingt eingehalten werden.

Vollblutproben mit Heparin, die bei Raumtemperatur stehen gelassen werden, zeigen eine stufenweise Verkiirzung der aPTT-Werte.*
Es wird angenommen, dass das aufgrund der Freisetzung des Pléttchenfaktors 4 (PF4) aus den Thrombozyten geschieht, von dem
bekannt ist, dass er eine neutralisierende Wirkung auf Heparin ausiibt.® Vermeiden Sie bei der Durchfiihrung eines aPTT-Tests eine
Handhabung der Proben, welche die Freisetzung von PF4 aus den Thrombozyten ausldsen konnte. Das beinhaltet traumatische
Blutentnahme, Lagerung im Kiihlschrank oder Verzégerung in Testdurchfiihrung oder Bearbeitung.

Die aPTT-Testkarten sind nicht zur Uberwachung einer oralen Antikoagulanzientherapie geeignet, noch kénnen sie einen Mangel an
Faktor VIl oder Fibrinogen nachweisen.

HEPARINSENSIBILITAT: Die Durchfiihrung dieses Tests wurde nicht gepriift und fiir die Verabreichung von Heparin eingerichtet. Die
Wirkung von Heparin als Antikoagulanz kann von vielen Faktoren abhangig sein, u. a. Herkunft, Typ und Hersteller des verwendeten
Heparins, Unterschiede in der Reaktion eines Patienten auf das Medikament sowie der Einfluss anderer verabreichter Medikamente.
Beim Testen auf Heparin konnen die aPPT-Werte je nach der Menge des verabreichten Heparins, dem Zeitpunkt der Probenentnahme,
der Art und Weise, wie mit der Probe verfahren wird, und der Art des verwendeten Heparins variieren.®

STORFAKTOREN

Die Anwesenheit von Oxalat, EDTA oder andere Zusatze als Natriumcitrat konnen den Test stéren.® Hamolyse sollte die Ergebnisse
nicht beeintrachtigen, ist allerdings oft ein Anzeichen fiir schlechte Probenqualitat. MéRige Lipamie und ein Hamatokrit von 0 bis 60 %
stdren normalerweise die mit den aPTT-Testkarten erhaltenen Ergebnisse nicht.

Die folgende Tabelle zeigt die Faktoren auf, die den aPTT-Test im Normalfall nicht storen:
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Faktoren Konzentrationen
Fibrinogen =50 mg/dL
Héamatokrit 0-60 %

Bilirubin 0-20 mg/mL
Lipamie 0-20g/L

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

EMPFINDLICHKEIT: Der aPTT reagiert empfindlich auf Gerinnungsfaktoren des intrinsischen Gerinnungssystems und kann zum
Screening auf maRigen bis schweren Mangel dieser Faktoren eingesetzt werden. Es reagiert nicht empfindlich auf Fibrinogen- oder
Faktor-VIl-Mangel und kann méglicherweise leichte bis maRige Faktor-IX-Méngel nicht erfassen.

PRAZISION: Die mit den aPTT-Testkarten und zwei Stufen eines Qualitétskontrollplasmas (n = je 20) durchgefiinrten Prazisionsstudien
ergaben folgende Ergebnisse. Da Werte mit Kontrollen anderer Hersteller abweichen kdnnen, sollten alle Bediener ihre eigenen
erwarteten Kontrollbereiche ermitteln.

Innerhalb eines Laufs, zwischen den Laufen und zwischen den Tagen*

SD S
aPTT M?ﬁi?&“é'n Innerhalb eines Laufs | Zwischen den Liufen | Zwischen dtn Tagen Gesa;mt
SA %VK SA %VK SA %VK SA %VK
Stufe 1 28,2 0,7 26 0,2 08 0,3 1,0 08 29
Stufe 2 59,7 1,6 27 1,1 1,9 0 0 1,9 33
den Chargen
Chargennummer 1 2 3
Probe Mittelwert [ SA %VK | Mittelwert [ SA %VK | Mittelwert SA %VK
Kontrolle Stufe 1 21,7 09 32 212 11 39 255 09 33
Kontrolle Stufe 2 59,6 32 53 58,1 22 38 58,0 26 44

*Die Prazisionsuntersuchungen wurden geman EP5-A2 durchgefiihrt."

VERGLEICH: Mit Citratplasma und Citratvollblut wurden an mehreren Zentren Vergleichsstudien mit den folgenden Ergebnissen
durchgefiihrt:

Citratplasma - n =342
r=082
Citratvollblut - n =342
r=0,78

Verkauf, technische oder Bestellinformationen und Kundendienst gebiihrenfrei unter 800-231-5663.

Helena Laboratories garantieren, dass ihre Produkte den ifikati und frei von Material- und Herstellungsméngeln sind. GemaR
dieser Garantie beschrénkt sich Helenas Haftung auf Ersatzlieferung oder Riickerstattung des Betrags, allerdings nicht iber den Kaufpreis der reklamierten Waren
hinaus. Diese Mdglichkeiten sind des Kaufers ausschlieBliche Mangelbeseitigung.

Auf keinen Fall ist Helena Laboratories haftbar fiir Folgeschaden, selbst wenn Helena auf die Mdglichkeit solcher Schéden hingewiesen wurde.

Die vor: Garantien gelten unter aller oder gesetzlichen Garantien einschlieRlich Zusicherung der allgemeinen
G it und G istung der Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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