point of care

EPINEPHRINE
Artikel-Nr.: 0203010

Gebrauchsanweisung

EDMA-Nr.: 13 02 04 01 00 VD

Verwendungszweck:

Epinephrine ist fir den Einsatz in der Routine-Aggregationsmessung
vorgesehen.

Warnhinweis:

Epinephrine ist ausschlieBlich fir in vitro Diagnostik bestimmt und darf
nicht injiziert oder eingenommen werden. Tragen Sie beim Umgang
mit sdmtlichen Komponenten geeignete Schutzkleidung. Entsorgen sie
die Komponenten gemélR den ortlichen Vorschriften.

Nach Gebrauch Hande waschen. Nach Verschlucken sofort die
Giftnotzentrale anrufen. Mund ausspulen.

Produktbeschreibung:

Epinephrine ist ein Adrenalin-Lyophilisat. Das rekonstituierte Reagenz
hat, je nach Auflésungsvariante eine Konzentration von 1 — 3 mM.

Packungsinhalt:

2x1mg Epinephrine-Bitartrat
2 548 pg (3uM) Epinephrine
1 Gebrauchsanweisung

Lagerung und Haltbarkeit des Reagenz:

Ungedffnetes Reagenz ist unter den auf der Verpackung oder dem
Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum aufgedruckten
Verfallsdatum stabil.

Rekonstitution des Reagenz:

Das Reagenz sollte vor der Rekonstitution ein glasig festes oder
gleichférmig weilRes Pulver sein.

Stellen Sie die gewiinschte Stammldsung her, indem Sie
1 Flaschchen mit 1 — 3 ml destilliertem Wasser vorsichtig mischen, bis
das Reagenz vollstandig aufgeldst ist.

Zugabe . )
destilliertes Wasser Stammldsung | Endkonzentration
1ml 3mM 300 puM
3ml 1mM 100 uM

Lagerung und Haltbarkeit des rekonstituierten Reagenz:

Das rekonstituierte Reagenz ist
1 Woche stabil bei Lagerung zwischen 2 — 8 °C bzw.
8 Wochen bei -20 °C, wenn schockgefroren.

Bendtigtes Material (nicht mitgeliefert)

1. Aggregometer

2. Aggregometerkiivetten

3. Ruhrstabe

4. destilliertes Wasser, pH 6,8 - 7,2
5. Pipetten

6. Zentrifuge

Gerate:

Epinephrine kann in den meisten Aggregometern eingesetzt werden.
Genaue Hinweise sind den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der
Geréate zu entnehmen. Wir empfehlen zur Messung der
Thrombozytenfunktion den Aggregationsprofiler PAP 8.

Blutentnahme und Herstellung von Patientenproben:

Fir die Aggregationsmessung sollte aus Vollblut gewonnenes Plasma
verwendet werden, welches mit 3,2 % Natriumcitrat (1 Volumenanteil
sterile Trinatriumcitratlésung (Na3C6H507) = 0,109 M auf

9 Volumenanteile Venenblut) als Antikoagulanz abgenommen wurde.
Blut zur Durchfiihrung der Thrombozytenaggregation muss in
Citratabnahmerdhrchen aus Kunststoff entnommen werden.

Citratblut oder plattchenreiches Plasma darf zu keiner Zeit mit Glas in
Beriihrung kommen.

A. Blutentnahme

Die Blutabnahme kann mittels der Vakuumtechnik oder und
Spritzentechnik erfolgen. Es kénnen sowohl Butterfly-Systeme als
auch Nadeln verwendet werden.

Die Abnahme sollte mit gro3ter Sorgfalt ausgefiihrt werden, um eine
Thrombozytenaktivierung, Hamolyse bzw. eine Kontamination mit
Gewebeflussigkeit zu vermeiden.

B. Probenvorbereitung

1. Zentrifugieren Sie das Citratblut bei Raumtemperatur
10 - 15 Minuten bei 100 x g. ZENTRIFUGE NICHT ABBREMSEN.

2. Uberfiihren Sie das plattchenreiche Plasma mit einer
Kunststoffpipette in ein mit PRP beschriftetes Kunststoffréhrchen
(PRP — platelet rich plasma). Verschliel3en Sie das R6hrchen
luftdicht und lassen es fur ca. 30 Minuten bei Raumtemperatur ruhig
stehen, damit sich Thrombozyten erholen kénnen.

3. Zentrifugieren Sie das im Abnahmerdhrchen verbliebene Blut bei
Raumtemperatur 10 - 15 Minuten bei 1600 — 2000 x g (oder einer
gleichwertigen Zentrifugationskraft).

4. Uberfilhren Sie das plattchenarme Plasma mit einer
Kunststoffpipette in ein mit PPP beschriftetes Kunststoffrhrchen
(PPP — platelet poor plasma). Verschlie3en Sie das Réhrchen und
bewahren Sie es bei Raumtempertur auf.

5. Es sollte eine Thrombozytenzéhlung mit dem Patienten PRP und
einem normalen Kontroll-PRP durchgefiihrt werden. Die
Thrombozytenzahl sollte auf (250.000/mm?) eingestellt werden,
indem dem PRP plattchenarmes Plasma zugegeben wird.

Die Kontrolle sollte mit der gleichen Thrombozytenzahl durchgefuhrt
werden wie die Patientenproben. Ist die Thrombozytenzahl des
Patienten niedrig, sollte das Kontroll-PRP auf die gleiche
Thrombozytenzahl eingestellt werden.

Thrombozytenzahlen unter 100.000/mm? kénnen zu schwankenden
Ergebnissen fiihren.

Lagerung und Haltbarkeit des Probenmaterials:

Plasma sowie Vollblut sollten immer bei Raumtemperatur (15 — 30 °C)
gelagert werden. Die Probenbehaltnisse gut verschlief3en, um den
pH-Wert zu erhalten. Die Tests sollten innerhalb von 4 Stunden nach
Probennahme durchgefuhrt werden.

Testdurchfilhrung mit dem Aggreqgometer PAP 8 (PAP 4):

Die Patientenergebnisse sollten mit normalen Messbereichen
verglichen werden, die unter denselben Bedingungen durchgefiihrt
wurden.

1. Stellen Sie den Aggregometer-Leerwert durch Pipettieren von
250 pl (500 pl) plattchenarmen Plasma in eine Kuvette ohne
Ruhrer her.

2. Pipettieren Sie 225 pl (450 pl) plattchenreiches Plasma in eine
mit einem Rihrer vorgelegte zweite Kuvette. Inkubation fur
2 (5) Minuten bei 37 °C. (Standardmethode Geréatehersteller)

3. Stellen Sie die PPP Kuvette in den vorgesehenen Kanal und setzen
Sie damit im Gerét die 100 % Aggregation.

4. Stellen Sie danach die PRP Kivette in den vorgesehenen Kanal
und setzen Sie damit im Gerét die 0 % Aggregation-Grundlinie.

5. Starten Sie die Messung.

6. Geben Sie nach ca. 30 Sek. 25 pl (50 ul) Epinephrine direkt in das
plattchenreiche Plasma und nicht an die Kivettenwand.



HINWEIS: Fur eine maximale Empfindlichkeit gegentber
grenzwertigen Reaktionen, kann die Aggregation mit niedrigeren
Konzentrationen des Reagenzes durchgefiihrt werden.

Jedes Labor sollte den optimalen Verdiinnungsbereich fiir sein
eigenes Gerat, das Reagenz und den Normalbereich bestimmen?.

Qualitatskontrolle:

Bekannt normale PRP-Proben sollten fiir die Qualitatskontrolle
verwendet werden, um typische Aggregationsmuster zu ermitteln. Die
Normalwerte der Kontrollproben werden dann mit den Ergebnissen der
Patientenproben verglichen, um deutliche Abweichungen vom
Normalwert zu erkennen. Diese weisen auf eine Funktionsstorung der
Blutplattchen hin.

Einschrénkungen:

Falsche Ergebnisse werden beobachtet, wenn die Thrombozytenzahl
im plattchenreichen Plasma unter 75.000/ul liegt.

Es sollte vor dem Test die Patientenhistorie inkl. alle eingenommenen
verschreibungspflichtigen und frei verkauflichen Medikamente
aufgenommen werden. Medikamente wie Aspirin, Clopidogrel oder
Protonenpumpenhemmer kdnnen die Aggregation beeintrachtigen. Die
Auswirkungen verschiedener Medikamente auf die Aggregation
konnen unter Young et al. nachgelesen werden?. AuRerdem sollte der
Patient 24 Stunden vor der Blutabnahme fir die Thrombozyten-
funktionsdiagnostik nach Mdglichkeit sportliche Betétigung vermeiden,
nicht rauchen, keinen Alkohol konsumieren und auf stark fetthaltige
Mahlzeiten verzichten.

Ikterische, lipamische und hamolysierte Proben nicht verwenden.

Erwartungswerte (Normalwerte):

Die Normalwerte kdnnen je nach Gerat und verwendetem System von
Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem Grund sollte jedes
Labor seine eigenen Normwerte erstellen®. Allgemein kann gesagt
werden, dass eine normale LTA-Thrombozytenmessung nach

6 - 7 Minuten und einem Endaggregationswert vom 60 — 90 %
abgeschlossen wird.

Qualitatssicherung:

Dieses Produkt wird fur mdLab nach dem Qualitditsmanagement
DIN EN ISO 13485 hergestellt. méLab Uberwacht mit eigenem
Qualitatsmanagement DIN EN ISO 13485 dieses Produkt. Es
unterliegt dem EDMA Klassifikations- und Uberwachungssystem und
wird gemaR der Richtlinie 98/79/EG in Verkehr gebracht.
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